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lhformationsschreiben an die Arzte- und Apothekerkammern der Linder

hier: Zuwiderhandlungen gegen § 3ajArzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV)

Das-Bundesinstitut fir Arznsimittel und Medizinprodukte-(BfArM)-erhdlt-nach-§-3a-Abs:-7-AMVV -
von den Apotheken die Durchschriften (Teil ll) der fiir die Verschreibung von Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Thalidomid und Lenalidomid vorgesehenen Sonderrezepte (,T-Rezepte“). Im Rahmen
der Auswertung der entsprechenden Verschreibungsdaten sind im BfArM im Einzelfall VerstoRe
gegen die Vorgaben des § 3a AMVV festgestellt worden bzw. der Verdacht von
Zuw:derhandlungen entstanden. Dies bedeutet, dass die formalen Anforderungen des § 3a AMVV
in der Vergangenheit seitens der Arzie- und Apothekerschaft in einigen Fillen nicht immer
vollumfénglich eingehalten wurden.

Besonders im Hinblick auf das erhebliche teratogene (fruchtschadigende) Gefahrenpotential von
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalidomid und Lenalidomid bittet das BfArM eingehend sowohl
die #rztlichen Personen als auch die Apothekerinnen und Apotheker um Beriicksichtigung der
entsprechenden Vorgaben des § 3a AMVV.

Folgende Regelungen bediifen besonderer Beachtunag:

Die zur Verschreibung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalidomid und Lenalidomid
erforderfichen Sonderrezepte (,T-Rezepte®) sind von der einzelnen &rztlichen Person beim BfArM
persénlich anzufordern und dementsprechend personenbezogen zu verwenden. Die T-Rezepte
-diirfen nicht libertragen werden, auch nicht im Vertretungsfall oder innerhalb von Abteilungen.

Die verschreibende é&rzitliche Person muss bei einer Verschreibung von lenalidomid- und
thalidomidhaltigen Arzneimitteln auf einem T-Rezept neben den allgemeinen Regelungen der
Arzneimittelverschreibungsverordnung (vgl. § 2 AMVV) insbesondere die Anforderungen des § 3a
AMVV erfiillen.
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Auf dem amtlichen Vordruck sind folgende Angaben zwingend vorgesahen:

OR LMo

Name und Geburtsdatum des Patienten / der Patientin.

Datum der Ausfertigung (Bitte beachten: Die Giiltigkeit der Verschreibung ist begrenzt!).”
Bestatigung durch Ankreuzen: Alle Sicherheitsbestimmungen werden eingehalten und und
dem/der Patient(in) wurde das medizinische Informationsmaterial ausgehéndigt.

Vermerk durch Ankreuzen: Entweder ,In-Label* oder ,Off-Label".

Bezeichnung, Darreichungsform und Menge des Fertigarzneimittels inkl. der Stérke

(Bitte beachten: Die Hichstmenge der verordneten Arzneimittel ist begrenzt!).”

NG

Name, Berufsbezeichnung und Anschrift der verschreibenden &rztlichen Person.
Die eigenhéndige Unterschrift der verschreibenden &rztlichen Person.
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Der/die Apotheker/in ist bei der Einlésung der T-Rezepte in der Apotheke grundsétzlich verpflichtet
die Verschreibung auf erkennbare Irrttimer hin zu Uberpriifen {vgl. § 17 Abs. 5 ApBetrQ).

Die Durchschriften der T-Rezepte (Teil Il) sind von den Apotheken vierteljahrlich an das BfArM zu
tbermitteln. Fiir Auswertungszwecke bittet das BfArM die Apotheken um ein ordnungsgemaBes
Ausfillen der T-Rezepte und deren Durchschriften (Teil 1l) unter Beriicksichtigung der Regelungen
des § 17 Abs. 6 ApBetrO, so dass folgende Angaben gemacht werden:

8. Abgabedatum in der Apotheke.

9. gliltige Pharmazentralnummer (PZN).

10. Faktor (Anzahl der Packungen).
Apotheken-Nummer / IK

1.

Weiterfihrende Informationen sind der Bekanntmachung des BfArM zu lenalidomid- und
thalidomidhaltigen Arzneimitteln vom 08.12.2008 zu entnehmen, welche auf der Homepage des
BfArM (www.bfarm.de) unter ,Pharmakovigilanz — AMVV Thalidomid / Lenalidomid® abrufbar ist.

Verschrelbung ist bis zu sechs Tagen nach dem Tag ihrer Ausstellung gliltig (vgl. § 3a Abs. 4 AMVV),
; ? Die Hochstmenge der verordneten Arzneimittel darf je Verschreibung fir Frauen im. gebérféhigen Alter den
Bedarf fir vier Wochen, ansensten den fir zwdlf Wochen nicht Uibersteigen (vgl. § 3a Abs. 3 AMVY),



