Leitlinie O
BAK a Kommentar |

Arbeitshilfe O

Kommentar zur Leitlinie
der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

B Patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von

Fertigarzneimitteln fur bestimmte Einnahmezeit-
punkte

Stand der Revision: 13.06.2017




B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fur bestimmte
Einnahmezeitpunkte

Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer Regeln.
Sie dienen der Information und als Empfehlung und erganzen die Leitlinie zur Qualitatssiche-
rung ,Patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fir bestimmte
Einnahmezeitpunkte®. Bei der Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstellung von Standard-
arbeitsanweisungen (SOP) sind die Inhalte der Erlduterungen zu bertcksichtigen.
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1 Griinde fiir die manuelle Neuverpackung der Arzneimittel

Die patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fir bestimmte Ein-
nahmezeitpunkte ist insbesondere dann sinnvoll und zu empfehlen, wenn dem Patienten
dadurch die Anwendung der Arzneimittel erleichtert werden kann. Darlber hinaus kann fur
bestimmte Patientengruppen die Arzneimitteltherapiesicherheit verbessert werden.

2 Patientendatei

Voraussetzung fur die patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln
fur bestimmte Einnahmezeitpunkte ist das Vorliegen der Stamm- und Medikationsdaten des
Patienten.

Es empfiehlt sich, die Daten elektronisch zu speichern. Sie mussen stets auf dem aktuellen
Stand gehalten werden. Die schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten bzw. des Ver-
treters zur Speicherung seiner Daten muss der Apotheke vorliegen (siehe Kapitel 11 ,Arbeits-
hilfen®). In der Patientendatei kénnen Informationen Uber Erkrankungen des Patienten und
individuelle Faktoren, z. B. Allergien, Arzneimittelunvertraglichkeiten, und tber die Hinweise
des CAVE-Moduls zur Medikation gespeichert werden. Die Daten der Medikation, inklusive
der Selbstmedikation, mussen fortlaufend erganzt werden. Der Patient soll auch Uber Arznei-
mittel befragt werden, die er in anderen Apotheken bzw. Uber Dritte erworben hat.

3 Auswahl der Arzneimittel

Sollen Fertigarzneimittel patientenindividuell fir einen bestimmten Einnahmezeitpunkt neuver-
packt werden, ist gemaf § 34 Abs. 1 Nr. 1 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) festzulegen,
welche Arzneimittel daflir in Frage kommen und welche daflr nicht geeignet sind. Grundsatz-
lich eignen sich feste orale Arzneiformen, wie z. B. Tabletten, Kapseln und Dragees. Fur die
Beurteilung, welche Fertigarzneimittel flr die patientenindividuelle Neuverpackung in Frage
kommen, mussen auf jeden Fall die Angaben des Herstellers beachtet werden. In der Pa-
ckungsbeilage hat dieser gemall § 11 Abs. 1 Nr. 6 Arzneimittelgesetz (AMG) anzugeben, wel-
che Lagerbedingungen eingehalten werden muissen, z. B. ,in der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen®. Es kénnen darlber hinaus
Literaturdaten oder eigene Untersuchungen fir die Beurteilung herangezogen werden.
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Bei der patientenindividuellen manuellen Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fiir
bestimmte Einnahmezeitpunkte ist u. a. zu beachten:

B Ist die Medikation fur die patientenindividuelle manuelle Neuverpackung geeignet (Cave:
Hormone, Antibiotika, Zytostatika, Arzneimittel mit hohem sensibilisierenden Potenzial)?

B Ist die Darreichungsform geeignet (Cave: Halbfeste und flissige Arzneiformen, Zapf-
chen)?

B Sind die Arzneistoffe und Arzneiformen innerhalb des Verwendungszeitraumes chemisch
stabil (Cave: Oxidationsempfindliche, lichtempfindliche Arzneimittel)?

H Sind die Arzneistoffe und Arzneiformen innerhalb des Verwendungszeitraumes physika-
lisch stabil (Cave: Hygroskopische, bruchempfindliche Arzneimittel)?

B Kdénnen die Arzneimittel, die zum gleichen Zeitpunkt eingenommen werden missen, auch
im selben Einzelbehaltnis verpackt werden (Cave: Chemisch-physikalische Wechselwir-
kungen zwischen den Arzneimitteln)?

B Ist das Fertigarzneimittel kompatibel mit dem Material des verwendeten Dosiersystems?

B Unterscheiden sich gemeinsam verpackte Fertigarzneimittel ausreichend in Form, Farbe
und Grole (Wichtig zur Unterscheidung der Arzneimittel bei der Endkontrolle als auch bei
der Einnahme durch den Patienten)?

B Erlauben die einzuhaltenden Lagerbedingungen die Neuverpackung (Cave: Betdubungs-
mittel)?

Sind entsprechende Daten nicht verfligbar oder erlauben die vorhandenen Daten keine ada-
quate Risikoanalyse, ist von der patientenindividuellen manuellen Neuverpackung der Fer-
tigarzneimittel abzusehen.

Hinweise zur Teilung von Tabletten:

Die Teilung von Tabletten ist nur im Ausnahmefall zulassig. Ist ein Arzneimittel in der ge-
wilnschten Dosis als Fertigarzneimittel verfigbar, ist die Teilung der Tabletten allein aus wirt-
schaftlichen Grinden nicht zuldssig. Die Teilung der Tablette kommt nur in Frage, wenn tat-
sachlich eine Bruchrille, die laut Packungsbeilage zur Teilbarkeit im Sinne der Dosierung dient,
und nicht nur eine Schmuckkerbe vorhanden ist. Zur Teilung von Tabletten ist gemaf
§ 34 Abs. 1 Nr. 3 ApBetrO die schriftliche arztliche Anforderung und der Nachweis der Validie-
rung der Stabilitdt innerhalb des Verwendungszeitraumes erforderlich. Die Angaben des Her-
stellers Uber die Teilbarkeit einer Tablette beziehen sich jedoch nur auf die unmittelbare Ein-
nahme nach der Teilung. Es ist daher zu beurteilen, ob die Stabilitdt auch dariber hinaus
gegeben ist. Bei der Teilung der Tabletten sind die Vorgaben des Ph. Eur. ,Gleichférmigkeit
der Masse einzeldosierter Arzneiformen® zu beachten [1].

4 Information des Arztes

Der Apotheker soll den behandelnden Arzt bzw. die behandelnden Arzte des Patienten vor der
ersten Abgabe des Wochendosiersystems darlber informieren, welche Arzneimittel klinftig fir
den Patienten manuell neuverpackt werden. Daflr kann der Medikationsplan genutzt werden.
Durch den Kontakt zum behandelnden Arzt kann der Apotheker sicherstellen, dass die ihm
vorliegenden Medikationsdaten korrekt sind und gleichzeitig darum bitten, Gber kinftige Medi-
kationsanderungen zeitnah informiert zu werden.
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5 Liste der anzuwendenden Arzneimittel

Mit Hilfe der Medikationsdaten ist die Liste der anzuwendenden Arzneimittel fir den Patienten
zu erstellen.

Die Liste soll folgende Angaben enthalten:
B Vor- und Nachname des Patienten
B Geburtsdatum
B Datum der Ausstellung oder Uberarbeitung
B Angaben zur Arzneimitteltherapie:
[0 Handelsname des Fertigarzneimittels
O Wirkstoff
O Starke
O Darreichungsform
O Dosierung
O Einheit
O Einnahmehinweise
O Anwendungsgrund (bei Selbstmedikation)
O Ggf. Behandlungsdauer
O Ggf. Aussehen der Arzneimittel
O Verordnender Arzt bzw. Hinweis auf Selbstmedikation

Angaben zum Anwendungsgrund verordneter Arzneimittel kann nur der Arzt machen, da der
Patient in vielen Fallen die korrekte Diagnose nicht kennt oder nicht wiedergeben kann. Als
Arbeitshilfe kann ein Medikationsplan genutzt werden.

6 Patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln fiir be-
stimmte Einnahmezeitpunkte

6.1 Raumliche Anforderungen

Die manuelle Neuverpackung ist in einem separaten Raum der Apotheke vorzunehmen, der
ausschliellich diesem Zweck dienen darf (§ 34 Abs. 3 ApBetrO). Der Raum oder die Raum-
einheit muss von angemessener Grofe sein, um die einzelnen Arbeitsschritte in spezifisch
zugeordneten Bereichen durchfihren zu kénnen. Der Zutritt zum Raum ist nur qualifiziertem
Personal in entsprechender Arbeitskleidung gestattet.

In Bereichen, in denen mit offenem Produkt umgegangen wird, ist auf die Temperatur und
Feuchte sowie auf die Umgebungsbedingungen besonderes Augenmerk zu legen.

Anforderungen an den Raum:
B Geeignetes Temperatursoll, i.d.R. Raumtemperatur Ph. Eur. 20°C + 5°C
B Geeignetes Feuchtigkeitssoll, i.d.R. 40-65% rel. F.
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Wird lediglich in Ausnahmefallen fir einen einzelnen Patienten gestellt, kann dies geman
§ 34 Abs. 3 ApBetrO in der Rezeptur bzw. im Labor erfolgen. In dieser Zeit durfen in diesem
Raum keine anderen Tatigkeiten ausgefiihrt werden.

6.2 Anforderungen an das Personal

Entsprechend dem Umfang der Tatigkeit muss das erforderliche pharmazeutische Personal
vorhanden sein. Um den Anforderungen an die Arzneimittelsicherheit gerecht zu werden,
muss das Personal fur diese Téatigkeit ausreichend qualifiziert sein und regelmafig geschult
werden. Die SchulungsmalRnahmen sind zu dokumentieren.

Die zustandigen Mitarbeiter sollen nicht mehr als zwei Stunden durchgehend manuell neuver-
packen. Die Tatigkeit fur den einzelnen Patienten ist nicht zu unterbrechen.

6.3  Anforderungen an die Hygiene

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Hygienemanagement*

Die Wande und Oberflachen im Herstellungsbereich sowie der FulRboden missen leicht zu
reinigen sein. Der Arbeitsplatz und die Arbeitsgerate sind vor Arbeitsbeginn griindlich zu rei-
nigen und zu desinfizieren, z. B. mit einer Alkohol-Wasser-Mischung.

Ist das Wochendosiersystem fur die Mehrfachanwendung geeignet, muss es vor jeder Neu-
beflllung entsprechend den Angaben des Herstellers gereinigt, desinfiziert und getrocknet
werden. Ein ggf. verwendeter Tablettenteiler ist beim Wechsel des Arzneimittels zu reinigen.

Beim Beflillen des Wochendosiersystems sind die erforderlichen Hygiene- und ggf. Arbeits-
schutzvorschriften zu beachten. Vor Beginn der Herstellungstatigkeit sind die Hande zu wa-
schen und zu desinfizieren. Zur Schutzkleidung gehort ein sauberer, geschlossener Kittel und
Schutzhandschuhe, ggf. Mundschutz und Kopfhaube. Der Mundschutz und die Schutzhand-
schuhe sind regelmafig zu wechseln. Am Arbeitsplatz darf nicht gegessen, getrunken oder
geraucht werden. Mitarbeiter mit Infektionskrankheiten sind von den Arbeiten auszuschlieen.

Im Hygieneplan sind Festlegungen zu treffen, wer, wann, wie oft, mit welchen Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln und Geraten welche Reinigungs- und Desinfektionsmallnahmen durch-
zufuihren hat (siehe Kapitel 11 ,Arbeitshilfen®).

6.4 ArbeitsschutzmaBnahmen

Fertigarzneimittel kdnnen Stoffe mit gefahrlichen Eigenschaften enthalten, die bei der manu-
ellen Neuverpackung freigesetzt werden. In der Technischen Regel fur Gefahrstoffe (TRGS)
525 ,Gefahrstoffe in Einrichtungen zur medizinischen Versorgung“ wird deshalb gefordert,
dass fur Tatigkeiten mit diesen Arzneimitteln Betriebsanweisungen vorliegen und die Beschaf-
tigten unterwiesen werden mussen [2]. Gebrauchsinformationen und ggf. vorhandene Sicher-
heitsdatenblatter missen fur die Beschaftigten arbeitsplatznah zuganglich sein.
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Geféhrdungsbeurteilung

Um entsprechende Betriebsanweisungen zu erstellen, hat der Arbeitgeber vor Aufnahme der
manuellen Neuverpackung eine Gefahrdungsbeurteilung vorzunehmen und die erforderlichen
Schutzmalinahmen festzulegen.

Gefabhr fur die Mitarbeiter besteht bei Kontakt mit Fertigarzneimitteln, die Arzneistoffe mit ge-
fahrlichen Eigenschaften enthalten. Bei der manuellen Neuverpackung besteht potenziell die
Gefahr durch Einatmen von Stauben, die z. B. beim Entblistern der Fertigarzneimittel entste-
hen kénnen, und durch Hautkontakt.

Laut TRGS 525 ist bei den folgenden festen Darreichungsformen eine Exposition der
Beschiftigten nicht zu erwarten:

= Uberzogene Tabletten

Magensaftresistente Tabletten

Uberzogene Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Hartkapseln

Weichkapseln

Bei den folgenden Darreichungsformen ist die Exposition der Beschaftigten nach
dem Stand der Technik zu vermeiden:

m Nicht Gberzogene Tabletten
= Nicht Uberzogene Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Bei der Arzneimittelverteilung in Wochendosiersysteme sind zur Vermeidung eines Hautkon-
takts geeignete Schutzmalnahmen vorzusehen, wie z. B. Tragen von Schutzhandschuhen,
Gebrauch von Pinzetten oder Loffeln.

Wenn keine passende Dosierung des Fertigarzneimittels verfligbar ist und Tabletten geteilt
werden mussen, sind entsprechende Hilfsmittel, wie z. B. Tablettenteiler, zu verwenden. Dazu
ist eine Arbeitsanweisung zu erstellen, die die Anwendung geeigneter Schutzmaflinahmen und
Hilfsmittel beschreibt, insbesondere auch zur Vermeidung einer inhalativen Belastung.

Betriebsanweisung
Auf Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung hat der Arbeitgeber schriftlich eine arbeitsplatz-,
arbeitsbereichs- oder tatigkeitsbezogene Betriebsanweisungen zu erstellen.
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Die Betriebsanweisung muss mindestens die folgenden Punkte beriicksichtigen:
B Informationen Uber die Gefahrstoffe

B Informationen Uber die potenziellen Gefahren, die bei Tatigkeiten mit den Gefahrstoffen
auftreten kdnnen

B Informationen Uber angemessene Vorsichtsmalregeln und Schutzmalinahmen
O Allgemeine SchutzmalRnahmen
O Hygienevorschriften
0 MaRBnahmen zur Expositionsverhitung

O Informationen zum Tragen und Benutzen von Schutzausristungen und Schutzklei-
dung

B Malnahmen bei Betriebsstdérungen, Unfallen und Notfallen

Die Betriebsanweisung ist in einer flr die Beschaftigten verstandlichen Form und Sprache
abzufassen und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekannt zu machen und zur Einsicht-
nahme auszulegen oder auszuhangen. Die Betriebsanweisung ist zu erneuern, wenn die Ge-
fahrdungsbeurteilung aufgrund von Anderungen in Art, Menge oder Umfang der Tatigkeit ak-
tualisiert wurde.

Unterweisung

Beschéftigte, die mit Gefahrstoffen umgehen, missen vor Aufnahme der Tatigkeit und danach
mindestens einmal jahrlich anhand der Betriebsanweisung Uber die auftretenden Gefahren
sowie Uber die SchutzmalRnahmen unterwiesen werden. Die Unterweisung ist mundlich und
arbeitsplatzbezogen vom Apothekenleiter oder seinem Beauftragten durchzufiihren.

6.5 Herstellungsanweisung fiir die manuelle Neuverpackung

Fertigarzneimittel dirfen ausschlief3lich nach einer vorher erstellten schriftlichen Herstellungs-
anweisung patientenindividuell neuverpackt werden. Die Herstellungsanweisung ist von einem
Apotheker oder im Vertretungsfall von einer zur Vertretung berechtigten Person der Apotheke
zu unterschreiben.

In der Herstellungsanweisung sind mindestens Festlegungen zu treffen zu:
B Plausibilitatsprifung

B Herstellung, einschlief3lich Herstellungstechnik und Ausristungsgegenstanden
B Primaren Verpackungsmaterialien

B Kennzeichnung

B Inprozesskontrollen, soweit durchfiihrbar

B Vorbereitung des Arbeitsplatzes

B Freigabe

B Dokumentation
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6.5.1 Plausibilitatspriifung

Die Plausibilitatsprifung der Medikation ist von einem Apotheker nach pharmazeutischen Ge-
sichtspunkten durchzuflihren und zu dokumentieren. Bei Unklarheiten ist Riicksprache mit
dem verordnenden Arzt zu halten.

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von
Arzneimitteln — Erst- und Wiederholungsverordnung*®

Die Plausibilitat der Verordnung, z. B. hinsichtlich der Eignung des Arzneistoffs und der Dar-
reichungsform, mdglicher Interaktionen usw., ist entsprechend den Vorgaben der Leitlinie zu
prufen.

Dariiber hinaus ist fiir die patientenindividuelle manuelle Neuverpackung zu priifen

auf:

B Art, Menge und Kompatibilitdt der Arzneimittel untereinander sowie deren gleichblei-
bende Qualitat im fertig beflllten Wochendosiersystem tuber dessen Haltbarkeitszeitraum

B Chemische, physikalische und mikrobielle Stabilitat der neuverpackten Arzneimittel in-
nerhalb des Verwendungszeitraumes

6.6 Wochendosiersystem

Zur individuellen Portionierung der Arzneimittel gibt es wiederverwendbare und Einmal-Do-
siersysteme. Bei der Wahl des Systems sind die Einnahmezeitpunkte zu beachten. Die Anfor-
derungen an die primaren Verpackungsmaterialien und Art und Ausmalf3 ihrer Qualitatsprifun-
gen mussen vorab schriftlich festgelegt werden (§ 34 Abs. 1 Nr. 7 ApBetrO).

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Primarpackmittel

6.6.1 Herstellung des Wochendosiersystems

Bei der Herstellung des Wochendosiersystems ist das ,Vier-Augen-Prinzip“ anzuwenden. An-
hand der aktuellen Liste der anzuwendenden Arzneimittel sind die Arzneimittel vorzubereiten.
In einem Arbeitsgang ist jeweils ein Wochendosiersystem ohne Unterbrechung vollstandig zu
befillen. Mussen Tabletten geteilt werden, ist dafir ggf. ein Tablettenteiler zu verwenden
(siehe Kapitel 3).

Werden Arzneimittel fir den Patienten manuell neuverpackt und die angebrochenen Fertigarz-
neimittelpackungen in der Apotheke aufbewahrt, sind diese patientenbezogen und getrennt
von anderen Arzneimitteln zu lagern. Verwechslungen missen ausgeschlossen werden, die
Qualitat der Arzneimittel darf nicht nachteilig beeinflusst werden. Der Patient ist Eigentumer
dieser angebrochenen Fertigarzneimittel.
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6.6.2 Beschriftung des Wochendosiersystems

Die Kennzeichnung ist in deutscher Sprache, deutlich sicht- und lesbar, tbersichtlich und dau-
erhaft anzubringen.

Das Wochendosiersystem muss mindestens beschriftet werden mit:

B Vor- und Nachname des Patienten

B Namen der Arzneimittel, ggf. Wirkstoff, Chargenbezeichnung

B Einnahmehinweise

B Chargenbezeichnung der patientenindividuellen manuellen Neuverpackung
B Verfallsdatum der patientenindividuellen manuellen Neuverpackung

B Ggf. Lagerungshinweise

B Name und Anschrift der Apotheke

Gemal § 34 Abs. 4 ApBetrO sowie § 11 Abs. 7 AMG sind dem neu verpackten Arzneimittel
die Packungsbeilagen der enthaltenen Fertigarzneimittel hinzuzufiigen.

6.6.3 Prifung und Herstellungsprotokoll

Die patientenindividuelle Neuverpackung ist von dem herstellenden Mitarbeiter im Herstel-
lungsprotokoll zu dokumentieren. Die abschlieRende Prifung des Rezepturarzneimittels ist
vom Apotheker durchzufiihren und das Ergebnis im Herstellungsprotokoll zu erganzen.

Das Herstellungsprotokoll muss insbesondere Folgendes beinhalten:

B Art und Menge der Fertigarzneimittel und deren Chargenbezeichnung

B Name des Patienten

B Ergebnis der Prifung des Rezepturarzneimittels

B Name der Person, die die Fertigarzneimittel manuell neuverpackt hat

B Name des Apothekers, der die Endkontrolle durchgefiihrt hat mit Freigabevermerk

Die im Rahmen der Arzneimittelherstellung angefertigten Aufzeichnungen (Herstellungsan-
weisung, Plausibilitatsprifung, Herstellungsprotokoll) sind jeweils nicht weniger als 5 Jahre
lang aufzubewahren.

7 Abgabe

Der Patient bzw. ein Angehériger oder Betreuer erhalt das Wochendosiersystem mit den ma-
nuell neuverpackten Arzneimitteln. Wesentliche Anderungen der Gebrauchsinformation oder
des Aussehens der Arzneiform, z. B. durch Wechsel der Herstellerfirma, sind dem Patienten
zur Kenntnis zu bringen.

71 Information und Beratung des Patienten

Der Apothekenleiter muss sicherstellen, dass Patienten hinreichend Uber die Arzneimittel in-
formiert und beraten werden (§ 20 Abs. 1 ApBetrO).
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Es gilt:

Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von
Arzneimitteln — Erst- und Wiederholungsverordnung®

Dem Patienten ist die Mdglichkeit der telefonischen Ricksprache bei Fragen oder Problemen
anzubieten.

7.2 Sicherung der Arzneimittelversorgung

Um die lickenlose Versorgung des Patienten mit Arzneimitteln zu sichern, muss die rechtzei-
tige Abgabe des nachsten Wochendosiersystems vereinbart werden. Anhand der Liste der
anzuwendenden Arzneimittel und der in der Apotheke aufbewahrten Anbriiche kann der Apo-
theker erkennen, wann wieder ein Arzneimittel bestellt und ggf. ein Rezept vorgelegt werden
muss. Er sollte den Patienten/Vertreter rechtzeitig dartber informieren.

7.3 MaRnahmen bei Medikationsanderung

Eine Medikations&nderung ist mit Datum in der Liste der anzuwendenden Arzneimittel des
Patienten zu dokumentieren und unverziglich umzusetzen. Bei bereits ausgelieferten Wo-
chendosiersystemen ist der Patient zu informieren. Es ist darauf hinzuwirken, dass die Ande-
rung umgesetzt wird.

8. Transport

Werden die neuverpackten Arzneimittel beispielsweise von der Apotheke in ein Heim trans-
portiert, missen sie vor unberechtigtem Zugriff geschitzt sein, die ordnungsgeméafien Lage-
rungsbedingungen mussen gewahrleistet sein und die Bestimmungen des Datenschutzes
muassen eingehalten werden.

9 Qualitadtsmanagement

Der Apothekenleiter muss gemaf § 2a Abs. 1 ApBetrO ein funktionstlichtiges und wirksames
System der pharmazeutischen Qualitatssicherung entsprechend Art und Umfang der durch-
gefuhrten pharmazeutischen Tatigkeiten betreiben. Im Rahmen des Qualitatsmanagements
muassen die betrieblichen Ablaufe festgelegt und dokumentiert werden.

Im Qualitaitsmanagementsystem miissen beziiglich der manuellen Neuverpackung
von Fertigarzneimitteln insbesondere Festlegungen getroffen werden zu:

B Anforderungen an das Personal und dessen Schulung

B Auswahl der Arzneimittel, die fur die patientenindividuelle manuelle Neuverpackung von
Fertigarzneimitteln fir einen bestimmten Einnahmezeitpunkt grundsatzlich in Frage kom-
men oder daflr nicht geeignet sind

B Entscheidung, welche Arzneimittel fir eine gleichzeitige Einnahme ggf. nicht in demsel-
ben Einzelbehaltnis patientenindividuell manuell neuverpackt werden kénnen
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B Entscheidung, in welchen Ausnahmefallen einer schriftlichen arztlichen Anordnung zur
Teilung von Tabletten gefolgt werden kann

B Primaren Verpackungsmaterialien und ihren Qualitatsprifungen
B Haltbarkeit des neu verpackten Arzneimittels

B Herstellungsanweisungen und Herstellungsprotokollen

B Durchfihrung der Endkontrolle

B Hygieneplan

B Hygienischem Verhalten des Personals am Arbeitsplatz und zur Art der Schutzkleidung
fur die Arzneimittelherstellung, einschlieRlich der Art und Weise und der Haufigkeit der
Umkleidevorgange

B Umgang mit Medikationsanderungen

Ein wichtiger Bestandteil des pharmazeutischen Qualitdtsmanagements ist die regelmafige
Selbstinspektion durch pharmazeutisches Personal zur Uberpriifung der betrieblichen Ablaufe
und notwendigen Korrekturen. Die Selbstinspektionen sowie die ergriffenen Korrektur- und
Vorbeugemallinahmen sind zu dokumentieren.
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B Beispiel fur eine Einwilligungserklarung zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung arznei-
mittelbezogener und gesundheitsbezogener Daten des Patienten in der Apotheke im Rah-
men der manuellen Neuverpackung von Fertigarzneimitteln flr bestimmte Einnahmezeit-
punkte

B Hygieneplan fir die manuelle Neuverpackung von Fertigarzneimitteln
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