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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fir be-
stimmte Einnahmezeitpunkte

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Die Empfehlungen zur Qualitatssicherung beschreiben die Verfahrensweise bei der patienten-
individuellen manuellen Neuverpackung von Fertigarzneimitteln durch die Apotheke. Dabei
verpackt der Apotheker fur jeden notwendigen Einnahmezeitpunkt die vom Patienten bendtig-
ten Arzneimittel neu. Ziel der patientenindividuellen manuellen Neuverpackung ist die Verbes-
serung der Arzneimitteltherapiesicherheit.

Gemal § 1a Abs. 4 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) ist das patientenindividuelle Stellen
die auf Einzelanforderung vorgenommene und patientenbezogene manuelle Neuverpackung
von Fertigarzneimitteln fir bestimmte Einnahmezeitpunkte des Patienten in einem wieder ver-
wendbaren Behaltnis.

Gemal § 1a Abs. 5 ApBetrO ist das patientenindividuelle Verblistern die auf Einzelanforde-
rung vorgenommene und patientenbezogene manuelle oder maschinelle Neuverpackung von
Fertigarzneimitteln fir bestimmte Einnahmezeitpunkte des Patienten in einem nicht wieder
verwendbaren Behdltnis.

Die Empfehlungen der Bundesapothekerkammer beziehen sich auf die manuelle Neuverpa-
ckung. Dies umfasst sowohl das manuelle Stellen als auch das manuelle Verblistern, jedoch
ohne das Entblistern der Fertigarzneimittel vorab auf Vorrat. Das Aide memoire 07120201
.Maschinelles patientenindividuelles Verblistern von Arzneimitteln“ der Zentralstelle der Lan-
der fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) findet keine Anwen-
dung.

Il Regulatorische Anforderungen

Bei der patientenindividuellen manuellen Neuverpackung der Fertigarzneimittel fir bestimmte
Einnahmezeitpunkte handelt es sich um die Herstellung eines Arzneimittels geman
§ 4 Abs. 14 Arzneimittelgesetz  (AMG). Es wird als Rezepturarzneimittel gemaf
§ 1a Abs. 8 ApBetrO im Einzelfall aufgrund einer Verschreibung oder auf sonstige Anforde-
rung einer einzelnen Person im Rahmen des tblichen Apothekenbetriebs hergestellt.

Arzneimittel, die aufgrund einer arztlichen Verordnung angewendet werden sollen, missen
der Verordnung entsprechen. Es missen die Abgabebestimmungen der jeweiligen Arzneimit-
telliefervertrage beachtet werden. Die Vollversorgung des Patienten muss gewahrleistet sein;
der Ausschluss bestimmter Arzneimittel ist nicht zulassig.

Rechtlich unbedenklich ist es, wenn die manuelle Neuverpackung der verordneten Arzneimit-
tel nach der Abgabe vorgenommen wird. Sofern vor der Abgabe neuverpackt werden soll,
bedarf es einer entsprechenden Rezepturverordnung des betreffenden Arztes.

Hinsichtlich der Anforderungen an die patientenindividuelle manuelle Neuverpackung der Arz-
neimittel in der Apotheke gelten die Vorgaben des 8§ 34 ApBetrO. Die Téatigkeit ist im Rahmen
des Qualitatsmanagementsystems der Apotheke nach § 2a ApBetrO zu beschreiben. Die Ta-
tigkeit muss in den Apothekenrdumen stattfinden. Die Einrichtung eines Raumes gemal § 34
Abs. 3 ApBetrO ist vorab der zustandigen Behorde anzuzeigen.
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Il Zustandigkeiten

Der Apothekenleiter tragt die Verantwortung fur die Koordination der Ablaufe in der Apotheke.
Die manuelle Neuverpackung der Fertigarzneimittel ist gemaf § 1a Abs. 3 ApBetrO eine phar-
mazeutische Tatigkeit und darf nur von pharmazeutischem Personal ausgefihrt werden. Ge-
maf § 34 Abs. 2 ApBetrO ist zu gewahrleisten, dass die Mitarbeiter fur diese Tatigkeit ausrei-
chend qualifiziert sind und regelmaflig geschult werden.
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IV Patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fur be-
stimmte Einnahmezeitpunkte

1 Griinde fur die manuelle Neuverpackung
1 Patientenindividuelle manuelle dglA_th’:e'm't‘z' Anwendund d
L - Erleichterung der Anwendung der
Neuverp_e_lckung der Arzne|m|ttel Arzneimittel
gewlnscht und sinnvoll - Verbesserung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit

2 Patientendatei

- Stammdaten des Patienten

- Medikationsdaten des Patienten
(Verordnet, Selbstmedikation)

- Schriftliche Einverstandniserklarung zur
Datenspeicherung

Aufnahme der
Patientendaten

2 Patientendaten in der
Apotheke vorhanden?

6.5.1 Plausibilitatsprufung

(entsprechend den Vorgaben in der Leitlinie

zur Information und Beratung des Patienten

bei der Abgabe von Arzneimitteln - Erst- und

Ja Wiederholungsverordnung)

Zusatzlich:

- Art, Menge, Kompatibilitat der Arzneimittel

- Gleichbleibende Qualitat im Wochendosier-
system Uber Haltbarkeitszeitraum

- Stabilitét des neuverpackten Arzneimittels
innerhalb des Verwendungszeitraums

6.5.1 Plausibilitatsprifung und
3 Auswahl der Arzneimittel 3 Auswahl der Arzneimittel
- Geeignete Medikation?
- Geeignete Darreichungsform?
- Physikalische und chemische Stabilitat?
- Wechselwirkungen zwischen Arzneimitteln
fur einen Einnahmezeitpunkt?

Verweis auf Leitlinie zur

Qualitatssicherung - Kompatibilitat Arzneimittel-Material des
- Information und Beratung des Patienten Dosiersystems
bei der Abgabe von Arzneimitteln - Erst- - Unterscheidung der Arzneimittel moglich?
und Wiederholungsverordnung - Lagerungsbedingungen?

- Gof. Prifung der Voraussetzung fiir
Teilbarkeit von Tabletten

Rucksprache mit
Patient/Verordner

l——Ja Bedenken/Unklarheiten?

Nein

4 Information des Arztes

- Vor der ersten Abgabe

Ja— P 4 Information des Arztes - Abgleich der Medikationsdaten

- Bitte um zeitnahe Information tber kunftige
Medikationsanderungen

Unklarheiten
geklart?

5 Liste der anzuwendenden Arzneimittel

Nein - Vor- und Nachname des Patienten
- Geburtsdatum
- Datum der Ausstellung oder Uberarbeitung
Keine 5 Liste der anzuwendenden - Angab;n z:;arzale_iﬂwitteﬁltrgeraiie mit Handels-
L ——— name des , Wirkstoff, Starke,
patientenindividuelle Arzneimittel erstellen Darreichungsform, Dosierung, Einheit,
manuelle Einnahmehinweise, Anwendungsgrund,
Neuverpackung ggf. Behandlungsdauer, ggf. Aussehen,

verordnender Arzt bzw. Hinweis auf
Selbstmedikation
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Fortsetzung

6.5 Herstellungsanweisung

Verweis auf Leitlinien zur
Qualitatssicherung
- Herstellung und Prufung der nicht zur
parenteralen Anwendung bestimmten
Rezeptur- und Defekturarzneimittel

6.6.1 Arzneimittel neuverpacken

6.6.2 Beschriftung des

Wochendosiersystems

6.6.3 Prufung des
Rezepturarzneimittels

7 Abgabe an den Patienten

Verweis auf Leitlinien zur
Qualitatssicherung
- Information und Beratung des
Patienten bei der Abgabe von
Arzneimitteln

7.2 Neuen Termin vereinbaren

< Pflege der Patientendatei >7

6.5 Herstellungsanweisung fur die manuelle

Neuverpackung

Festlegungen zu:

- Plausibilitatsprifung

- Herstellung, einschl. Herstellungstechnik und
Ausriistungsgegensténden

- Priméaren Verpackungsmaterialien

- Kennzeichnung

- Inprozesskontrollen, soweit durchfiihrbar

- Vorbereitung des Arbeitsplatzes

- Freigabe

- Dokumentation

6.6.1 Herstellung des Wochendosiersystems

- Abgetrennter Arbeitsbereich, ggf. Rezeptur

- Ausreichend qualifizierte Mitarbeiter

- Einhaltung der Hygiene- und ggf. Arbeits-
schutzmaBnahmen

- Maximal 2 h durchgehend neuverpacken

- Mit Hilfe der aktuellen Liste der anzuwendenden
Arzneimittel

- Vier-Augen“-Prinzip

- Wochendosiersystem komplett befiillen

- Im Ausnahmefall Teilung der Tabletten mit
Tablettenteiler

- Dokumentation im Herstellungsprotokoll

6.6.2 Beschriftung des Wochendosier-

systems

- Vor- und Nachname des Patienten

- Name der Arzneimittel, ggf. Wirkstoff, Chargen-
bezeichnung

- Einnahmehinweise

- Ch.-B. der patientenindividuellen Neuverpackung

- Verfallsdatum der patientenindividuellen
Neuverpackung

- Ggf. Lagerungshinweise

- Name und Anschrift der Apotheke

6.6.3 Prifung und Herstellungsprotokoll

- Vergleich des befiillten Wochendosiersystems
mit der Liste der anzuwendenden Arzneimittel,
den FAM-Packungen und ggf. der Verordnung

- Dokumentation im Herstellungsprotokoll

- Freigabe vom zusténdigen Apotheker

7 Abgabe

- Wochendosiersystem

- Ggf. Packungsbeilage

- Information und Beratung

- Moglichkeit der tel. Riicksprache bei Fragen
oder Problemen anbieten

7.2 Sicherung der Arzneimittelversorgung

- Abgabe des néchsten Wochendosiersystems
vereinbaren

- Informationen tber erforderliche neue Rezepte
(Gdf. Liste der Arzneimittel, fur die zum nachsten
Besuch ein Rezept erforderlich ist)

Pflege der Patientendatei

- Elektronische Speicherung der Daten

- Aktuelle Medikationsdaten
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Empfehlungen fir zu erstellende Standardarbeitsanweisungen
Auswahl der Arzneimittel
Plausibilitatsprifung
Teilung der Tabletten
Herstellung des Wochendosiersystems
Beschriftung des Wochendosiersystems
Prifung des Rezepturarzneimittels
Umgang mit Medikationsanderungen
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