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Suchtmittelüberprüfung der Apotheken – Checkliste
Niederschrift

	[bookmark: Text2]Tag/Monat/Jahr der Überprüfung:      
Beginn:      
Ende:      


	Inspizierte Apotheke
Name:      

Anschrift:      

PLZ und Ort:      


	Bezeichnung der Behörde und des/der gemäß § 69 Abs. 1 ABO 2005 beigezogenen pharmazeutischen Sachverständigen sowie sonstige Teilnehmer:innen
Behörde:      

Prüforgan:      

Konzessionsinhaber:in:      

Vertreter:in der Österreichischen Apothekerkammer:      

Sonstige anwesende Personen unter Angabe der Funktion:      



	Anlass der Überprüfung
|X| Regel-bzw. routinemäßige Überprüfung
|X| Anlassbezogene Überprüfung
Anlass:      





Zutreffendes ankreuzen 
	1. Sicherungsmaßnahmen (§ 9 Abs. 1 Suchtmittelgesetz - SMG)

	entsprechen
|_|
	entsprechen nicht
|_|

	Beschreibung der vorgefundenen Lager- und Dokumentationsbedingungen:
		versperrte Lagerung gegeben		|_|
		gesonderte Lagerung gegeben		|_|
		Lagerung im Kommissionierautomat	|_|
		von Kunden nicht einsehbar		|_|

Stichprobe (Zählung) während der Überprüfung durchgeführt? 	ja |_| 		nein |_|
Anzahl der Stichproben:      
Aufgrund Stichprobe(n): 
Die SG-Dokumentation deckt sich mit dem tatsächlichen SG-Bestand: ja |_| 		nein |_|

	Beschreibung der allfälligen Mängel/Feststellungen/Anmerkungen: 
     






	2. Dokumentation 

	2.1 Suchtgiftvormerkbuch (§ 9 Suchtgiftverordnung - SV)

vorhanden und geführt	|_|			papierbasiert		|_|
						elektronisch		|_|

	Vormerkbuch
Eingang:					Ausgang:
	sofort		|_|		spätestens Monatsende	|_|
	Datum		|_|		Datum 			|_|
	Liefer-Firma	|_|		Rezeptnr. (Beleg-Nr.)	|_|
	Arzneimittel	|_|		Vignetten-Nr.		|_|
	Menge		|_|		Arzneimittel 		|_|
	Lieferschein-Nr.	|_|		Menge 			|_|
					Notfallverschreibung	|_|

Nachvollziehbare Dokumentation der Korrekturen
	geführt
|_|
entspricht
|X|







entspricht
|_|
	nicht geführt
|X|
entspricht nicht
|X|







entspricht nicht
|X|




	Stichproben durchgeführt:	ja |_|		nein |_|
Stichproben von 3 - 5 Ausgängen, aus verschiedenen Monaten, davon: 
|_| Suchtgiftverschreibung: Patient:in; Arzt/Ärztin; Zahnarzt/Zahnärztin; Dentist:in; Tierarzt/Tierärztin; Krankenanstalt
|_| Lieferung an Apotheken/ärztliche bzw. tierärztliche Hausapotheken
Stichproben von 3 Eingängen aus verschiedenen Monaten

	entspricht
|X|
	entspricht nicht
|_|

	Jahresbilanz Substanzen

	entspricht
|X|
	entspricht nicht
|_|

	Suchtgift-Dauerverschreibungen zur Substitutionsbehandlung: 
stichprobenartige Kontrolle der Abgabe der Verschreibungen entsprechend
Stichproben durchgeführt: 	ja |_| 		nein |_|
Anzahl der Stichproben:

	entspricht
|X|
	entspricht nicht
|_|

	Vormerkungen von Flunitrazepam-haltigen Arzneispezialitäten

	entsprechen
|X|
	entsprechen nicht
|_|

	Aufbewahrung der Belege (3 Jahre nach der letzten Eintragung)
	entspricht
|X|
	entspricht nicht
|_|

	Beschreibung der allfälligen Mängel/Feststellungen/Anmerkungen:
     


	2.2 Vormerkungen psychotrope Stoffe (§ 8 Abs. 4 Psychotropenverordnung – PV):

	Vormerkungen zu Ein- und Ausgang psychotroper Stoffe in Substanz

Stichproben durchgeführt: 	ja |_| 		nein |_|

	geführt
|_|
entsprechen
|X|
	nicht geführt
|X|
entsprechen nicht
|X|

	Aufbewahrung der Belege (3 Jahre nach letzter Eintragung) 
	entspricht
|X|
	entspricht nicht
|_|

	Dokumentation des Wareneinganges 

	entspricht
|X|
	entspricht nicht
|X|

	Aufbewahrung der Lieferscheine in chronologische Reihenfolge 

	entspricht
|X|
	entspricht nicht
|X|

	Jahresbilanz

	entspricht
|X|
	entspricht nicht
|X|

	Beschreibung der allfälligen Mängel/Feststellungen/Anmerkungen:
     




	3. Vernichtung und Entsorgung

	Lagerung der Vernichtungsware
	entspricht
|_|
	entspricht nicht
|_|

	Entsorgung (über Labor der ÖAK)
	erfolgt
|_|
	erfolgt nicht
|_|

	Beschreibung der allfälligen Mängel/Feststellungen/Anmerkungen:
     




	4. Suchtmittelabgabe (§ 7 Abs. 1 SMG)

	4.1. Beachtung der Verschreibungsverbote und Höchstmengen

	Beachtung der Verschreibungsverbote (§ 14 SV) 
	entspricht
|_|
	entspricht nicht
|_|

	Beachtung der Höchstmengen für den ärztlichen Praxisbedarf (§ 15 SV)

	entspricht
|_|
	entspricht nicht
|_|

	Beachtung der Höchstmengen bei der tierärztlichen Verschreibung (§ 16 SV)
	entspricht
|_|
	entspricht nicht
|_|

	Beschreibung der allfälligen Mängel/Feststellungen/Anmerkungen:
     


	4.2. Betreuung von Substitutionspatienten/Substitutionspatientinnen

	ja
|_|
	nein
|_|

	Anzahl der zum Zeitpunkt der Überprüfung betreuten Patienten/Patientinnen in Opioid-Substitutionstherapie:
     


	Sicherstellung der Verständigung, wenn die kontrollierte Einnahme nicht gewährleistet ist oder außergewöhnliche Umstände gem. § 8a Abs. 4 SMG vorliegen
	ja
|_|
	nein
|_|




	Mitgabe des Substitutionsmittels an Sonn-/Feiertagen sowie an vertrauenswürdige Personen (§§ 23e Abs. 8) – Dokumentation vorhanden?
	ja
|_|
	nein
|_|

	
Beschreibung der allfälligen Mängel/Feststellungen/Anmerkungen:
     







	5. Sonstige Feststellungen/Beanstandungen bei der Überprüfung der Suchtmittelgebarung:
     








	6. Verbesserungsvorschläge: 
     








	7. Allfällige Bemerkungen der überprüfenden Behörde oder des beigezogenen Sachverständigen:
     








	8. Allfällige Stellungnahme des Konzessionärs/der Konzessionärin
     








	Anlagen zur Niederschrift:
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Zutreffendes ankreuzen :

|_| Die gegenständliche Niederschrift wurde den Anwesenden zur Kenntnis und Stellungnahme vorgelegt.

|_| Auf die Verlesung der Niederschrift oder Vorlage zur Durchsicht wird verzichtet von

|_| Eine Ad-hoc-Stellungnahme findet sich unter Punkt 8.

|_| Dem Konzessionär/der Konzessionärin wird die Möglichkeit gegeben bis zum ______________ eine schriftliche Stellungnahme abzugeben.

|_| Die Niederschrift wird nachgereicht.

Datum:      
Unterschriften
	


Prüforgan/Behörde:

	


___________________________________________________

	

Pharmazeutische:r
Sachverständige:r: 
	


___________________________________________________


	


Konzessionsinhaber:in:
	


___________________________________________________


	
Vertreter:in der 
Österreichischen Apothekerkammer: 

	


___________________________________________________



Wichtig: Eine Kopie der Niederschrift (Scan) ist an das BASG per E-Mail an suchtmittel@basg.gv.at zu übermitteln!

Links zu den Gesetzesgrundlagen: 
· Suchtmittelgesetz
· Suchtgiftverordnung
· Psychotropenverordnung

Anhang: Listen gemäß § 15 und § 16 SV

Anhang

1. Liste gemäß § 15 SV

(1) Der Arzt oder Zahnarzt/Die Ärztin oder Zahnärztin darf an einem Tag für den Praxisbedarf als Höchstmenge verschreiben:

	1.
	Alfentanil 
	0,1000 g

	2.
	Cocain 
	0,1000 g

	3.
	Dextromoramid 
	0,1000 g

	4.
	Fentanyl 
	0,1000 g

	5.
	Hydrocodon 
	0,2000 g

	6.
	Hydromorphon 
	1,0000 g

	7.
	Methadon 
	1,0000 g

	8.
	Methylphenidat 
	1,7000 g

	9.
	Morphin 
	6,0000 g

	10.
	Nicomorphin 
	0,2000 g

	11.
	Opium 
	2,0000 g

	12.
	Opiumextrakt 
	1,0000 g

	13.
	Opiumtinktur 
	20,0000 g

	14.
	Oxycodon 
	2,4000 g

	15.
	Pantopon oder ähnliche suchtgifthaltige Zubereitungen 
	0,4000 g

	16.
	Pentazocin 
	0,5000 g

	17.
	Pethidin 
	1,0000 g

	18.
	Piritramid 
	0,4500 g

	19.
	Remifentanil
	0,0500 g

	20.
	Sufentanil 
	0,0020 g



2. Liste gemäß § 16 SV

(1) Der Tierarzt/Die Tierärztin darf an einem Tag für ein Tier oder für den Praxisbedarf als Höchstmenge verschreiben:

	1.
	Fentanyl
	0,004 g

	2.
	Hydrocodon
	0,200 g

	3.
	Hydromorphon
	0,030 g

	4.
	Methadon
	0,500 g

	5.
	Methylphenidat
	0,200 g

	6.
	Morphin
	0,500 g

	7.
	Nicomorphin
	0,200 g

	8.
	Opium
	15,000 g

	9.
	Opiumextrakt 
	7,500 g

	10.
	Opiumtinktur 
	150,000 g

	11.
	Oxycodon
	0,300 g

	12.
	Pantopon oder ähnliche suchtgifthaltige Zubereitungen 
	0,400 g

	13.
	Pethidin
	1,000 g

	14.
	Piritramid
	0,200 g
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