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Konzepte

Denise Ulrich

Verblisterung auf dem

Prufstand

Pharmazierate wollen Blister-
Apotheken nach neuen, einheit-
lichen Kriterien iiberpriifen.

harmazeuten, die in ihrer Apo-
Ptheke maschinell verblistern,

werden sich in Zukunft strengeren
Auflagen und Kontrollen der Inspekto-
ren unterziehen miissen. Ein von der
Arbeitsgemeinschaft deutscher Phar-

mazierdte ausgearbeitetes ,Aide

M Die Verblisterung ver-

schafft dem Apotheker

Marktvorteile und neue

Kundenkreise.
Die Anforderungen an
die apothekeniibliche

Verblisterung sind noch

nicht geklart.

Blisterzentren als Alter-

native zur eigenen
Herstellung sind eine
sichere Wahl.

Der Zusammenschluss

von Apotheken zu einem

Blisterzentrum ermog-
licht Zugang zu techni-
schen Innovationen.

mémoire"” bildet
Leitlinien ab, die
sicherstellen
sollen, dass die
maschinelle Ver-
blisterung in
Apotheken den
Qualitdtsstandards
und der Unbe-
denklichkeit der
in Blisterzentren
abgepackten Me-
dikamente gleich-
kommt. Denn im
Gegensatz zu
Blisterzentren un-
terliegen fiir den
Eigenbedarf ma-
schinell verblis-
ternde Apotheken

keinen strengeren Vorschriften als Apo-
theken, die von Hand stellen oder ver-

blistern.

Die Leitlinien, die allerdings rechtlich
unverbindlich sind, nennen Dokumen-
tationspflichten und vor allem techni-
sche und rdumliche Bedingungen.
Unter anderem miissen Hygienemalk-
nahmen, der Lichtschutz fiir Behdlt-
nisse und Blisterverpackungsmaterial
sowie die Raumgegebenheiten schrift-
lich dokumentiert werden.

20 Die erfolgreiche Apotheke | 03.2010

| Im Rahmen einer Risikoanalyse muss

| auch festgelegt werden, welche Arzneien
| tberhaupt fiir eine Verblisterung infrage
| kommen, denn wechselnde Licht- und

| Temperaturverhéltnisse oder auch die
Luftfeuchtigkeit kinnen schwerwiegende
Wirkstoffverdnderungen einiger Arzneien
zur Folge haben — von kompletter Wir-
kungslosigkeit bis hin zu Toxizit&t.

Anforderungen fiir die Verblisterung
sind noch nicht geklart

| Im Gegensatz zu Blisterzentren, die eine
| Herstellungserlaubnis ben&tigen und

| den strengen GMP-Richtlinien unterlie-
| gen, sind die Anforderungen fiir Apo-

| theken bisher nur durch die Apotheken-
3 betriebsordnung reguliert. Rechtlich

| Kein Stdubchen erlaubt: Bestlickung des Blisterautomaten unter Reinraumbedingungen

| jedoch muss die maschinelle Verbliste-
rung zu der Arzneimittelherstellung
gerechnet werden. Hans-Werner
Holdermann, Vorstandsvorsitzender des
Bundesverbands Patienten-individuel-
ler Arzneimittelverblisterer (BPAV), sieht
in der maschinellen Verblisterung eine
JArzneimittelherstellung im GroRfor-
mat"”, die zum Wohl des Patienten nur
zu den Bedingungen erfolgen darf, die
- die Herstellungsbetriebe nach § 13 AMG
bieten.

Die den Leitlinien zugrunde liegenden
Standards, nach denen die Inspektoren
. die Apotheken priifen, sind dhnlich
| denen fiir die Herstellungserlaubnis.
Dr. Helge Buttle, Pharmazierat und Mit-

Fotos: Kolsche Blister in Koin (1), Blister Care GmbH (2)



> Compliance
> Pharmazierdte
> Qualitatscheck

> Verblisterung

initiator des Aide Mé-
moire, hdlt ihre Durch-
setzbarkeit jedoch fiir
schwierig.

Fairer Wettbewerb

bei gleichen Regeln
,Gute Manieren beim
Produzieren" nennt
Philipp Leugermann vom
Blisterzentrum ,, Kdlsche
Blister" die einheitlichen
Richtlinien und begriift
sie auch hinsichtlich des
Wettbewerbs. Ein fairer
Wettbewerb sei nur mog-
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Zur Endkontrolle werden die Blister
eingescannt.

lich, wenn nach gleichen Regeln gespielt wird, nur sie erlau-
ben eine sachgemdRe Beurteilung.

Rund 0,6 Prozent der deutschen Apotheken verfiigen iiber
einen Blisterautomaten. Die Anschaffungskosten fiir einen
solchen Automaten sind hoch. Sie liegen in einem Bereich
zwischen einer Viertel- und einer halben Million Euro - eine

Elektronische Kontrolle des Blisterprodukts

- |

IHRE APOTHEKE
MIT DEM SERVICEPLUS

Mit A-plus wird Ihre

Individualitat

zum Wettbewerbsvorteil.

A-plus, das Kooperations-System fur die selbst-
standige Apotheke Uberzeugt durch hohe Quali-
tatsstandards und professionelle Unterstitzung.

Mit innovativen Dienstleistungs- und Marketing-
angeboten sowie regionalen Netzwerken starkt es
Ihre beratungsorientierte Apotheke und macht sie
zur lokalen Marke.

Bleiben Sie mit A-plus unverwechselbar und profi-
tieren Sie von den Vorteilen einer starken Gemein-
schaft!

A-plus Service GmbH

Im Kreuz 9 | 97076 Wirzburg
Telefon 0931 2706871

Telefax 0931 2706687
service-zentrale@apothekeplus.de

www.apothekeplus.de
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Investition, die sich erst ab einer hohen
Kundenzahl amortisiert. Die Unterneh-
mensberatung sananet GmbH, die sich
auf die Beratung im Gesundheitswesen
spezialisiert hat, rat zu einem Blister-
automaten erst jenseits der 1.000-Pa-
tienten-Marke.

| Darreichungsform eignet sich fiir die

Verblisterung — man denke nur an die

' Bewohner eines Seniorenheims, hier

spart die Verblisterung wertvolle Zeit,

| die dem Pflegepersonal dann fiir die

eigentliche Pflege zur Verfiigung steht.
Auch wird hier die menschliche Fehler-

| quelle ausgeschaltet.

Verblisterung verbessert

die Compliance 1
Der eigentliche Nutzen der Verblisterung |
fiir den Patienten jedoch ist unumstrit-

ten. Eine regelmdRige und korrekte Ein-

nahme der Arzneien fordert den
Therapieerfolg und Folgeerkrankungen
kénnen vermieden werden. Verblisterte
Arzneien erleichtern die Einnahme, und
Fehldosierungen sind weitestgehend
auszuschlieBen.

Aus dieser verbesserten Compliance
ergeben sich Kostenersparnisse flir die
gesetzlichen Krankenversicherungen -
weniger Arztbesuche und Krankenhaus-
aufenthalte. Jede Medikation in oraler

Warum wurde

i die Entwicklung
43 7S von Leitlinien
,A =1 /4) fiir verblisternde
Dr Hartmut Schmall,  Apotheken
Pharmazierat notwendig?
Dr. Hartmut

schmall: Arzneien konnen in ihrer
Wirksamkeit durch duBere Faktoren
beeinflusst werden, im schlimmsten
Fall sogar toxisch wirken. Ausge-
schlossen werden muss, dass sich
durch die maschinelle Verblisterung
negative Auswirkungen auf den Pa-
tienten ergeben. Er muss einwand-
freie Produkte erhalten. Das soll durch
die Leitlinien gewdhrleistet werden.

Wie stehen Sie zu der Verblisterung
von Arzneien?
Dr. Hartmut Schmall: ich sehe die
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Verblisterung grundsatzlich positiv.
Gerade fiir dltere und chronisch kranke
Patienten vereinfacht der Blister die
Tabletteneinnahme. Ich sehe aber auch
Risiken. Es muss sichergestellt sein, dass
in den Blister auch exakt die Arznei
dosiert wird, die vom Arzt verschrieben
wurde. Gefahren durch Biodquivalenzen
sind sonst nicht auszuschlieRen.

Auch die Austausch-
barkeit der Arzneien
innerhalb eines Blis-
ters muss gegeben
sein. Reagiert der
Patient auf einen Wirkstoff eines Prdpa-
rates allergisch, muss es sofort moglich
sein, die Medikation zu @ndern. Und
der Einnahmezeitpunkt als ebenso
wichtiger Faktor einer wirksamen Thera-
pie setzt voraus, dass er auf den Blistern
kenntlich gemacht wird. Dabei ist es

| Blisterzentren als

sinnvolle Alternative

| Marcus Berz, Gesundheitsokonom der
Raths-Apotheke in Hameln, verblisterte
ab 2006 als einer der ersten Apotheker
selbst. Doch wer in seiner Apotheke ver-
blistert, darf dies nur fiir seine eigenen

| Seniorenheime und Kunden anbieten.

,Verblisterung wird
im Pharmaziebereich
Bestand haben.”

| Bei Blister Care erfolgt eine zusatzliche Endkontrolle mit dem Hochleistungsscanner.

Verblisterung verbessert Lebensqualitat

Gerade fiir ltere und chronisch kranke Patienten ist die Verblisterung von Medika-
menten eine groBe Hilfe. Dabei miissen aber viele Risikofaktoren bedacht werden.

nicht nur wichtig, zu welcher Tages-
zeit die Arznei eingenommen werden
soll, sondern auch, ob die Einnahme
der Medizin vor, wahrend oder nach
der Mahlzeit zur erfolgen hat.

Hat die Verblisterung Zukunft?

Dr. Hartmut Schmall: Die Verblis-
terung von Arzneien wird im Pharma-
ziebereich
Bestand haben.
Geschieht die
Weiterentwick-
lung mit Bedacht,
Vorsicht und fundiertem pharmazeu-
tischem Wissen und wird gewissen-
haft kontrolliert, ist die Verblisterung
ein positiver Ansatz zur Verbesserung
der Lebensqualitat vor allem dlterer
Patienten.

Die Fragen stellte Denise Uirich.

ister Care GmbH (3), Privat

Fotos: Bl



Um auch anderen Apotheken zu
ermdglichen, die maschinelle
Verblisterung ihren Heimen an-
zubieten, entschloss sich Berz
zur Griindung des Blisterzen-
trums Blister Care. Er hat eine
Herstellungserlaubnis nach

§13 AMG und unterliegt seither
den strengen GMP-Vorgaben.

Marcus Berz beurteilt die Leit-
linien positiv, da durch sie
menschliches Fehlverhalten aus-  Marcus Berz, Griinder
geschaltet und die Arzneimittel-  und Inhaber des Zentrums
sicherheit gefordert wird. Blister Care

In seinem Zentrum arbeitet er in einem Reinraum mit kon-
trollierter Temperatur, Feuchtigkeit und Partikelanzahl und
somit unter optimalen Bedingungen am offenen Produkt. Das
Endprodukt wird neben der manuellen Kontrolle mittels eines
Hochleistungsscanners gescannt, kontrolliert, fotografiert und
archiviert — so kann auch noch in zehn Jahren nachgewiesen
werden, was sich wann fiir wen in welchem Blister befand.
Eine Apotheke kann dies nach seinem Verstdndnis in dieser
Form bislang nicht garantieren. |

Manuelle Endkontrolle in der Apotheke




	Seite1
	Seite2
	Seite3
	Seite4
	Seite5

