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Temperaturempfindlichkeit von Arzneimitteln

» Die Lagerungsbedingungen fur Arzneimittel legt der Hersteller fest. Sie sind auf jeder
Arzneimittelverpackung und im Beipackzettel angegeben’.

» Arzneimittel kdnnen in unterschiedlichem Ausmal temperaturempfindlich sein. Man
unterscheidet bei Transport und Lagerung drei Temperaturbereiche?:

> Raumtemperatur (15 bis 25 Grad Celsius, in besonders vermerkten Fallen bis 30 Grad
Celsius)

> Kihlschrank (2 bis 8 Grad Celsius)
> Tiefgekuhlt (unterhalb von -18 Grad Celsius)
» Die meisten Arzneimittel kdnnen bei Raumtemperatur transportiert und gelagert werden.

» Eine ganze Reihe Arzneimittel kdnnen zwar bei Raumtemperatur transportiert werden, missen
aber im Kuhlschrank gelagert werden. Kihlkettenpflichtige Arzneimittel missen Uber die
gesamte Lieferkette, d. h. vom Hersteller Uber den Grol3handel und die Apotheke bis zur
Anwendung am Patienten, ohne Unterbrechung im vorgeschriebenen Temperaturbereich
gehalten werden.

» Werden Arzneimittel nicht im vorgeschriebenen Temperaturbereich gelagert, kbnnen sie ihre
Wirkung verlieren. Beispielsweise dirfen bei 2 bis 8 Grad zu lagernde kuhlpflichtige
Medikamente in der Regel nicht eingefroren werden oder mit Eis in direkten Kontakt kommen.
Durch das Einfrieren kdnnte sich die Struktur der enthaltenen Proteine verandern und das
Arzneimittel damit unwirksam werden.

» Es gibt verschiedene bei Raumtemperatur zu lagernde Arzneimittelgruppen, auf deren
Lagerung bei langeren Hitzeperioden besonders geachtet werden sollte. Dazu gehéren unter
anderem?:

»  Zapfchen aus Hartfett
> Halbfeste Zubereitungen wie Cremes, Salben oder Gele
> Gelatinekapseln

> Transdermale Therapeutische Systeme (Arzneipflaster)
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»

> Dosieraerosole

Arzneimittel sollten niemals groRRer Hitze ausgesetzt werden. Daher sollten Arzneimittel z. B.
nicht im Auto liegen gelassen werden, da dort besonders im Sommer sehr hohe Temperaturen
erreicht werden kénnen.

Betroffene Arzneimittel(gruppen)

»

»

Im Jahr 2022 haben deutsche Apotheken zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) insgesamt rund 749 Millionen Packungen rezeptpflichtiger Arzneimittel abgegeben.
Davon waren 19,3 Millionen kihlpflichtig und 11,7 Millionen kihlkettenpflichtig*. Insgesamt
waren damit rund 4 Prozent dieser Arzneimittel besonders temperaturempfindlich.

Beispiele fur kuhlpflichtige Arzneimittel sind Insuline oder andere Biologika. Beispiele fur
kUhlkettenpflichtige Arzneimittel sind Impfstoffe. TiefgekUhlt missen nur wenige Arzneimittel
gelagert werden, zum Beispiel einige Blutprodukte.

Transport durch den pharmazeutischen GroRhandel

»

»

Fir den Transport durch den pharmazeutischen Grofthandel gibt es eine Reihe
Anforderungen, u. a.®:

> Ausrustungsgegenstande und Gerate missen fir die Lagerungsbedingungen geeignet
sein, entsprechend platziert sein, gewartet und ggf. repariert werden. Dazu zahlen z. B.
Kihlrdume und Kihlschranke.

> Gerate zur Uberwachung und Kontrolle der Lagerumgebung sollten regelmaRig auf
Grundlage einer Risiko- und Zuverlassigkeitsbewertung kalibriert werden. Entsprechendes
gilt fir die Wartung und Reparatur. Solche Gerate sind z. B. Temperaturmessgerate,
Hygrometer, Thermo-Hygrometer einschliellich Aufzeichnungssystemen und
Klimaanlagen.

> Uber die Kalibrierung, Wartung und Reparatur, sollten angemessene Aufzeichnungen
geflhrt und aufbewahrt werden.

Konkret bedeutet dies z.B.:
> Werden Kihlakkus in Isolierbehaltern verwendet, miissen sie so platziert werden, dass die
Arzneimittel nicht in direkten Kontakt mit den Kihlakkus kommen.

> Das Personal muss in den Verfahren fir die Montage von Isolierbehaltern (unterschiedlich
je nach Jahreszeit) und der Wiederverwendung von Kihlakkus geschult sein.

> Es sollte ein System zur Kontrolle der Wiederverwendung der Kiihlakkus geben, mit dem
ausgeschlossen werden kann, dass versehentlich unzureichend gekuhlte Akkus verwendet
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werden.

> Es sollte eine angemessene physische Trennung von tiefgekuhlten und gekihlten
Kihlelementen bestehen.

Lagerung in der Apotheke und Transport durch die Apotheke

» Alle Apotheken haben besondere Kihlvorrichtungen und missen die Kihllagerung der
Arzneimittel dokumentieren. Diese Dokumentationspflicht basiert auf §§ 2a, 4 und 16
Apothekenbetriebsordnung®.

» Kuhlpflichtige Betdubungsmittel missen in Apotheken in einem abschlieRbaren Kihlschrank
aufbewahrt werden’.

» Seit Oktober 2019 regelt § 17 Absatz 2a Apothekenbetriebsordnung die Temperaturkontrolle
wahrend Transport und Abgabe®. Der Apotheker kann die Temperatur zum Beispiel mit einem
Min-Max-Thermometer dokumentieren, bei dem die minimale und maximale Temperatur
taglich abgelesen und notiert wird. Eine andere Mdglichkeit der Uberwachung sind
Temperaturlogger, die die Messdaten speichern oder an mobile Endgerate weitergeben®.

» Seit 2020 sind neben deutschen Apotheken sind auch Versandhandler aus dem EU-Ausland
zu einer Temperaturkontrolle verpflichtet.°
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