Wichtige Fragen im Vorfeld

- Wie viele Patienten mdchte ich

mit Wochenblistern versorgen?

- Wie muss der Informationsfluss zwischen
Apotheke, Pflegeeinrichtung und Arzten
organisiert sein?

-Welche Art der Verblisterung ist fiir

die Patienten am besten geeignet?

-Ist meine Software mit dem Automaten
bzw. mit der Software des Blisterzentrums
kompatibel?
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Die patientenindividuelle Verblisterung ist eine hoch komplexe pharmazeutische

Dienstleistung. Apotheken haben damit die Chance, die Therapietreue des Patienten

zu fordern und zur Kostendampfung im Gesundheitswesen beizutragen. Zugleich

eroffnet sich damit ein tragfahiges Zukunftsfeld, das die inhabergefihrte Apotheke

starkt. Doch welche Anforderungen und prinzipiellen Entscheidungen sind mit

diesem optionalen Service verbunden?

Johannes Retzlaff (72) leidet an Herzinsuffizienz. Tag-

lich nimmt er zu acht verschiedenen Zeitpunkten eine
Vielzahl an Arzneimitteln ein. Weil er sich oft schlapp und miide
fithlt, fallen ihm seine Tabletten manchmal herunter und geraten
durcheinander. Oder er vergisst, sie einzunehmen. Sich die genaue
Medikation zu merken und den Uberblick zu behalten, ob er die
richtigen Medikamente zum richtigen Zeitpunkt einnimmt, fillt
ihm sichtlich schwer.

Dieses Szenario bestitigen auch aktuelle Studien: Bei Patien-
ten, die mehr als fiinf Medikamente pro Tag einnehmen miissen,
nimmt die Therapietreue (Adherence) nachweislich ab. Abhilfe
schaffen in diesen Fillen (und fiir Patienten wie Johannes Retzlaff)
individuell verpackte Medikamente.

Bei der Verblisterung handelt es sich um die patientenindivi-
duelle Portionierung von festen, oralen Medikamenten pro Ein-
nahmezeitpunkt in kleine Tiiten oder Durchdriickverpackungen.
Diese Versorgungsform kann Menschen wie Johannes Retzlaff den
Alltag erheblich erleichtern: Er ist sich nun sicher, dass er genau
die Tabletten einnimmt, die sein Medikationsplan vorsieht. Au-
Berdem kann er jederzeit sehen, ob er seine Medikamente bereits
genommen hat. Und auch das Offnen der Verpackungen stellt fiir
ihn keine Hiirde mehr dar.

Verblisterung
Aktuelle Situation |
Qualitatskriterien | Unterstiitzung

Mdoglichkeiten und Alternativen

Die Situation in Deutschland

Manuell gestellte Medikamente gibt es in Deutschland schon seit
zehn bis 15 Jahren. Seit etwa fiinf Jahren werden die Prozesse und
Aktivititen zunehmend automatisiert und fithren zu einer stirke-
ren Professionalisierung bei der Verblisterung von Medikamen-
ten. Schétzungen zufolge werden wochentlich zwischen 100 000
und 150 000 multimorbide Patienten mit patientenindividuellen
Blistern versorgt. Experten gehen insgesamt von einem Bedarf
von etwa fiinf Millionen Patienten aus. Tendenz weiter steigend.
Besonders fiir dltere Menschen, Chroniker oder Patienten mit
psychischen Erkrankungen oder Parkinson gilt diese Form der
Arzneimittelversorgung als geeignet.

»In Deutschland reicht die Spannweite der Anbieter von einer
durchschnittlichen Apotheke, die ein Heim mit 50 oder 100 Pati-
enten versorgt, bis zu Apotheken, die mehrere Heime beliefern.
Da kann der zu versorgende Patientenstamm auf mehr als 1000
Patienten ansteigen’, sagt Stefanie Deters, Business Manager bei
MTS, nach eigenen Angaben Marktfiihrer fiir Zubehér fiir die ma-
nuelle Verblisterung in Blisterkarten. ,,Bei der Entscheidung, ob
eine Apotheke sich mit der patientenindividuellen Verblisterung
ein zweites Standbein aufbauen mochte, geht es in erster Linie da-

- Welche Anforderungen stellt die
Aufsichtsbehdrde an das Qualitatsniveau
und die Rdumlichkeiten beziiglich
GroRe, Temperatur, Hygiene und

Luftfeuchtigkeit? einbinden?
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- Wie kann ich Leistungen wie
Medikationscheck, Rezeptmanagement,
Reichweitenkontrolle, Qualitdtsmanagement-
system in das Portfolio meiner Apotheke

-Gibt es in der ndheren Umgebung
bereits Kollegen, die verblistern?

- Wie hoch ist mein Personalbedarf,
und welche Schulungen sind
notwendig?
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Frage des Monats

rum, ob der Apotheker den Prozess der Verblisterung in seiner
Apotheke etablieren mochte oder nicht* fithrt Deters weiter aus.

Grundsatzwissen Blistern

Ob eine Apotheke sich entschliefit, zu verblistern, hangt von unter-
schiedlichen Faktoren ab. Eine Reihe von grundlegenden Entschei-
dungen steht dazu an. Sie werden im Folgenden kurz beleuchtet.

Manuell oder maschinell verblistern

Bei der manuellen Verblisterung bestiickt pharmazeutisches Fach-
personal hindisch Dosiersysteme in einem separaten Apotheken-
raum. Die qualitative Endkontrolle iibernimmt der Apotheker
oder eine weitere Fachkraft nach dem Vier-Augen-Prinzip. ,,Beim
héndischen Blistern lagert die Apotheke die Medikamente pati-
entenbezogen. Das heif3t, von jedem Patienten, der seine Medi-
kamente verblistert bekommt, werden alle Medikamente dieses
Patienten zusammen an einem separaten Ort in der Apotheke
gelagert®, erklart Deters.

Bei einem Blisterautomaten hat hingegen jedes Medikament
eine Spenderkassette, iiber das die einzelnen Tiiten befiillt werden.
Die maschinelle Produktion der Tablettenrationen iibernimmt ein
softwaregesteuerter Automat. Die richtige Befiillung der einzel-
nen Blister kontrolliert ein Videoiiberwachungssystem oder spe-
zielle Sensorentechnik. Jede Blistertiite wird dabei fotografiert,
mit einer Mustertabletten-Datenbank verglichen, dokumentiert
und archiviert.

Karten- oder Schlauchblister

Neben der Herstellungsmethode sind die jeweiligen Blistersyste-
me nach der Verpackungseinheit zu unterscheiden. Wihrend sich
Kartenblister in jeder Apotheke befiillen lassen und in Deutsch-
land vorrangig bei der manuellen Verblisterung eingesetzt wer-
den, produzieren die Automaten einen Blisterschlauch. Dieser

Frage des Monats

Wir wollen mehr wissen aus dem Marketing-Alltag

in den Apotheken unserer Leser! Deshalb bitten wir
Sie zur Antwort auf unsere ,Frage des Monats” — mit
einem kurzen Klick online unter www.apotheke-und-
marketing.de/frage.

Wie die Antworten ausfallen, erfahren Sie natiirlich
auch: immer in der darauf folgenden Ausgabe von
APOTHEKE + MARKETING.

besteht aus verschiedenen, aneinanderge-
reihten kleinen Blistertiiten. Jede Tiite ent-
hilt in der Regel vier Tabletten fiir den je-
weiligen Einnahmezeitpunkt. Benétigt der
Patient weitere Tabletten, produziert der
Automat einen zweiten Schlauchbeutel di-
rekt im Anschluss fir die gleiche Uhrzeit.

Wie will die Apotheke blistern?

Hat sich die Apotheke fiir den Herstellungsprozess und das Ver-
packungsmaterial entschieden, steht zunéchst die Frage an, wie
verblistert werden soll. Prinzipiell stehen hier drei Optionen zur
Wahl. Erstens: Die Apotheke kann in den eigenen Rdumen manuell
oder mit einem Automaten verblistern. Zweitens: Die Apotheke
bestellt die Wochenblister per Lohnauftrag in einem Blisterzent-
rum und wird nach der Produktion beliefert. Oder drittens: Die
Apotheke etabliert ein eigenes Blisterzentrum mit Herstellerer-
laubnis nach §13 AMG.

Die Entscheidung hangt mit der strategischen Ausrichtung der
Apotheke zusammen, dem Umfang, in dem sie die Verblisterung
ihren Kunden anbieten méchte und welches Blistersystem sich
am besten fiir die Patienten eignet. Versorgt beispielsweise eine
Apotheke bereits zwei Pflegeheime, mochte sich aber keinen eige-
nen Automaten anschaffen, ist die sinnvollste Losung das Bestel-
len der Wochenblister per Lohnauftrag in einem Blisterzentrum.
Gleichwohl kann fiir eine andere Apotheke, die in die Heimver-
sorgung einsteigen mochte, das manuelle Stellen der erste Schritt
sein. Wie auch immer die Entscheidung ausfillt, die komplexen
Prozesse fiir ein pharmazeutisches Medikamenten- und Patien-
tenmanagement sind in jedem Fall einzufiihren.

Alternative Blisterzentrum

Im Jahr 2006 fing Marcus Berz, Geschaftstiihrer der BlisterCare
GmbH an, Pflegeheime im apothekeniiblichen Rahmen mit ma-
schinell gefertigten Schlauchblistern zu versorgen. 2009 erhielt
er die Herstellererlaubnis nach §13 AMG fiir das neu gegriinde-
te Blisterzentrum in Hameln. Die grofite Herausforderung bei
der maschinellen Verblisterung sieht Berz in der Umsetzung von
GMP-konformen Industriestandards.

»1m Blisterzentrum entblistern wir die Medikamente in einem
Reinraum unter denselben Bedingungen, wie sie der Originalher-
steller verarbeitet hat. Wir nehmen die Tabletten heraus, verarbei-
ten sie und schweiflen sie wieder zu. Das heifit, die Arzneimittel
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Links zum Thema

- www.d-e-a.eu/Blisterkompass.html
Blisterkompass 2011

- www.richtige-medikamenteneinnahme.de

Kampagne zur richtigen
Medikamenteneinnahme

sind in derselben atmospharischen Umgebung wie beim origina-
ren Arzneimittelhersteller. So bleiben auch Eigenschaften wie die
Stabilitdt unverdndert, fithrt Marcus Berz aus. Am Beispiel Feh-
lerquote erldutert er weiter: ,,Hinzu kommt, dass wir foto-optisch
kontrollieren, das heif3t, ein Hochleistungsscanner fotografiert,
kontrolliert und archiviert jedes Tiitchen. Unsere Fehlerquote liegt
quasi bei null genauso wie beim Originalhersteller®.

Eine weitere Herausforderung sieht Berz im finanziellen Bereich
- bei den Investitionskosten und der Vergiitungsfrage. Durch die
hohen Prozess- und Qualitdtsanforderungen fiir die maschinelle
Verblisterung kommt bei den Investitionen schnell ein grof3erer
Betrag zusammen. Investiert werden muss beispielsweise in Ma-
schinen, Raumlichkeiten (Reinraum), Prozesse und Strukturen.
Hinzukommt, dass der Break-even bei weit iber 1000 Patienten
pro Automat und Blisterzentrum liegt. Welche Kosten im Ein-
zelnen zusammenkommen, lasst sich aber pauschal nicht beant-
worten, da dies von den gewdhlten Rahmenbedingungen und der
Umsetzung der Anforderungen wie der Aide Mémoire abhéngt.

Fachnetzwerk und Verband

Oberstes Qualitdtskriterium: Arzneimittelsicherheit
Gegenwirtig verlangt der Gesetzgeber nur von Blisterzentren eine
Herstellererlaubnis nach §13 AMG. Diesen hohen Qualitatsanfor-
derungen sieht sich eine Apotheke, die verblistert, nicht gegen-
iiber. Deshalb galt es, erst einmal verbindliche Standards fiir die
neue Versorgungsform zu erarbeiten. Pionierarbeit leistet hier die
DBU - Deutsche Blisterunion. Das 2008 gegriindete Fachnetzwerk
begleitet Blisterzentren auf dem Weg zur Herstellererlaubnis. Die
DBU beschiftigt sich aber auch damit, das Qualitétsniveau fiir die
manuelle Herstellung in Apotheken zu definieren. Zudem bietet
die DBU rechtliche Unterstiitzung, fachliche Beratung, Schulun-
gen und Hilfestellungen im Einkauf.

Geschiftsfilhrer Martin Halm erldutert: ,,Es ist wichtig, dass
die Qualitatsrichtlinien fiir das Verblistern einheitlich definiert
sind. Denn es kann natiirlich nicht sein, dass in der Apotheke ei-
ne Maschine unter einem ganz anderen Qualititsniveau betrieben
werden darf, obwohl am Ende das gleiche Produkt herauskommt.
Insofern ist eine Standardisierung sinnvoll. Wir setzen uns dafiir
ein, dass das Qualitdtsniveau nicht auf einer High-End-Stufe en-
det. Es muss am Schluss eine Qualitatsrichtlinie herauskommen,
die jede offentliche Apotheke erfiillen kann® Der regionale Ver-
sorgungsgedanke ist dabei der zentrale Kern der DBU-Philoso-

phie. Zudem sieht die DBU in der Verblisterung durchaus ein
probates Mittel, um den Versandapotheken gezielt ein qualitativ
hochwertiges Produkt entgegenzusetzen und damit den Apothe-
ker vor Ort zu starken.

Interessenvertretung auf politischer Ebene
ist wichtig
Die Themen einheitliche Qualitatsrichtlinien, Arzneimittelsicher-
heit und Vergiitung der Dienstleistung hat sich auch der Ende 2009
gegriindete Bundesverband der Patientenindividuellen Verbliste-
rung (BPAV) auf die Fahnen geschrieben. ,,Unser Hauptziel ist,
den deutschen Blistermarkt politisch abzubilden und unsere Ideen
und Vorstellungen gegeniiber der Politik und den Ministerien zu
vertreten. Beispielsweise ist das nach wie vor ungeklarte Thema
der Vergiitung nicht nur eine Frage der Hohe, sondern auch eine
Frage der Umsetzung  erklart Hans-Werner Holdermann, Vor-
sitzender des BPAV. Holdermann weiter: ,,Nur eine verbesserte
Versorgungsqualitét kann politisch iiberzeugen. Und natiirlich
die damit verbundenen Einsparpotenziale. Wenn beides gegeben
ist, gibt es eigentlich keinen Grund, die Produktion von Blistern
nicht zu vergiiten®

Laut seiner neuen Studie geht der BPAV von Einsparpotenzi-
alen bei Pflegeeinrichtungen und Krankenkassen von etwa 100
Millionen Euro/Jahr inklusive der Kosten fiir die Verblisterung
aus. ,Ein anderer wichtiger Faktor sind jedoch die fehlerhaft ge-
stellten Arzneimittel. Das ist leider keine neue Erkenntnis und aus
unserer Sicht als verantwortliche Pharmazeuten eine schon lange
andauernde Gefdhrdung der Patientensicherheit®, fiigt Holder-
mann hinzu. Die patientenindividuelle Verblisterung kann hier
einen wertvollen Beitrag leisten.

Fazit

Gerade im dynamischen Apothekenmarkt von heute kann die
patientenindividuelle Verblisterung die Position der inhaberge-
fithrten Apotheke im Gesundheitswesen starken. Denn damit ent-
wickelt sie sich vom Arzneimittelexperten zum Medikationsma-
nager, triagt zu einer hoheren Arzneimittelsicherheit und zu einer
besseren Therapietreue beim Patienten bei. Apotheker sollten sich
aber immer erst nach einer detaillierten Analyse und Beratung
fiir diesen optionalen Service entscheiden. ©
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