Stellen und Verblistern von Arzneimitteln
durch Apotheken im Rahmen der Heimversorgung

Eine Handreichung der Arzneimitteliber-
wachung des Hochsauerlandkreises und
der Apotheken-, Arzneimittel- und Gefahr-
stoffaufsicht des Kreises Soest im Nach-
gang zu den Informationsveranstaltungen
am 18. und am 19. Oktober 2011.

Qualitat des Stellens
von Arzneimitteln in Heimen Ehemalige Lowen-Apotheke in Wismar

Wie mittlerweile zwei gemeinsame sozialpharmazeutische Projekte mehrerer Kreise und
kreisfreier Stadte und des Landesinstituts fur Gesundheit und Arbeit in Nordrhein-Westfalen
aus den Jahren 2003 und 2010 gezeigt haben, ist das Stellen von Arzneimitteln in Heimen
(aber auch in anderen Einrichtungen!) nicht selten fehlerbehaftet. Nicht immer erhalten
Heimbewohner das richtige Arzneimittel in der richtigen Dosierung in der richtigen Darrei-

chungsform zur richtigen Zeit. Zweifellos besteht Optimierungsbedarf!

Mogliche Ursachen fiur Stellfehler

Die Ursachen fir Stellfehler kdnnen vielfaltig sein:

Das Umfeld ist ungeeignet.

Das Stellen findet neben und zur gleichen Zeit mit anderen Téatigkeiten im Dienstzimmer
statt; deshalb werden die mit dem Stellen beschaftigen Pflegekrafte durch Kolleg(inn)en,
Heimbewohner, das lautende Telefon u.a.m. abgelenkt.

Das Stellen der Arzneimittel wird zu suboptimalen Tageszeit durchgefihrt.

Das Stellen findet am spaten Abend oder nachts statt. Zu dieser Tageszeit sind Auf-
merksamkeit und Konzentrationsfahigkeit der Mitarbeiter herabgesetzt. Darliber hinaus
besteht fir die mit dem Stellen betrauten Pflegekrafte im Bedarfsfall keine Méglichkeit
zur Ruckfrage bei Kolleg(inn)en, Vorgesetzten, Arzten oder Apothekern.

Haufige Wechsel der Fertigarzneimittel.

In Folge der Rabattvertrage zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unter-
nehmern wechseln die den Patienten verschriebenen Fertigarzneimittel haufig. Die Fer-
tigarzneimittel sind zwar in der Regel wirkstoffgleich, unterscheiden sich jedoch haufig
deutlich beziiglich GréRRe, Form, Farbe, Aussehen und Bezeichnung. Dies fiihrt nicht nur
zu einer Verunsicherung der Patienten, sondern kann auch das Pflegepersonal verwir-
ren.

Die Dokumentation im Medikationsblatt ist nicht ausreichend.

Die Bezeichnung des Fertigarzneimittels wird unvollstandig oder fehlerhaft dokumentiert.
Der ,Bedarfsfall“, bei dessen Eintreten auf Weisung des behandelnden Arztes durch das
Pflegepersonal Bedarfsmedikation zu geben ist, wird seitens des behandelnden Arztes
nicht oder nur unzureichend definiert. Die Reichweitenkontrolle ist fehlerhaft; Rezept-
bzw. Arzneimittelanforderungen werden verspatet vorgenommen, so dass bendtigte
Arzneimittel den Heimbewohnern nicht termingerecht zur Verfiilgung stehen.
Unzureichende Qualifikation bzw. Einweisung und Schulung der Mitarbeiter.
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Qualifizierte Mitarbeiter stehen im Heim nicht in der benétigten Anzahl zur Verfigung.
Das Stellen der Arzneimittel wird — zumindest gelegentlich — von unzureichend qualifi-
ziertem Personal durchgefihrt. Mitarbeiter, die mit dem Stellen der Arzneimittel betraut
werden, werden

o hicht sorgféltig genug ausgewahlt,

o nicht ausreichend eingewiesen,

o nicht systematisch bzw. nicht bedarfsgerecht geschult.

Das Stellen findet nicht nach dem Vier-Augen-Prinzip statt. Es fehlt an einer ausreichen-
den (Nach-) Kontrolle der gestellten Arzneimittel.

-~ Uberflissiges und unsachgemafes Zerkleinern fester Arzneiformen.
Auf Weisung des behandelnden Arztes werden feste Arzneiformen geteilt, obwohl ent-
sprechend geringer dosierte Alternativen verfiigbar sind. Dabei leidet die
Dosiergenauigkeit deutlich. Feste Arzneiformen werden geteilt oder zerkleinert, obwohl
die Arzneiformen fir das Teilen bzw. das Zerkleinern weder vorgesehen noch geeignet
sind.

Die o.a. Aufzahlung maoglicher Ursachen fur Stellfehler erhebt keinen Anspruch auf Vollstan-
digkeit.

Defizite beim Arbeitsschutz ...

Auch beim Arbeitsschutz bestehen erhebliche Defizite. Die Technische Regel fur Gefahrstof-
fe 525 ,Umgang mit Gefahrstoffen in Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung® ist
weitestgehend unbekannt oder wird, falls bekannt, haufig nicht gelebt:

— Die mit dem Stellen beauftragten Mitarbeiter werden vor Aufnahme der Téatigkeit nicht
oder nur unzureichend Uber die mit dem Stellen, dem Zerkleinern und der Entsorgung
(z.B. Schmerzpflaster) der Arzneimittel verbundenen Gesundheitsgefahren informiert.

— Die Unterweisungen werden nicht mindestens einmal jahrlich wiederholt bzw. nicht do-
kumentiert.

— Personliche Schutzausriistung (z.B. Feinstaubmasken) steht nicht oder nur teilweise zur
Verfligung oder wird nicht getragen.

... und bei der Hygiene

Reinigungsplane und Plane zur Raum- und Personalhygiene sind nicht vorhanden oder han-
gen nicht aus. Die Durchfiihrung von Reinigungs- und Hygienemafnahmen wird nicht ord-
nungsgeman dokumentiert. Beim Stellen der Arzneimittel werden Handschuhe, Hauben und
Mundschutz nicht angelegt. Wechselintervalle fir Handschuhe und Mundschutz sind nicht
festgelegt.

Arzneimitteltherapiesicherheit

Das derzeitige Dilemma der ordnungsgemalfien Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimit-
teln besteht insbesondere darin, dass bei der Entwicklung, der Herstellung und der Zulas-
sung von Arzneimitteln ein immenser Aufwand getrieben wird, der eine sehr hohe Arzneimit-
telsicherheit ,bis zum Fabriktor* bzw. auch noch bis zum Ende der legalen Distributionskette
gewadbhrleistet, dass jedoch beim Stellen in Heimen (Krankenhausern und Privathaushalten!)
erheblicher Optimierungsbedarf besteht.
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Ansatze zur Erhéhung der Ergebnisqualitat

Unabhéngig davon, ob die Arzneimittel fir Heimbewohner im Heim oder in der versorgenden
Apotheke bzw. ob die Arzneimittel vom Pflegedienst des Heimes oder von Mitarbeitern der
Apotheke gestellt werden, sind die Voraussetzungen fir ein fehlerarmes Stellen immer die-
selben. Dazu z&ahlen insbesondere:

a) ein ruhiger, hell beleuchteter Arbeitsraum mit geeigneten, insbesondere leicht zu reini-
genden und zu desinfizierenden Arbeitsflachen, Wanden, Boden und Decke;

b) Stellen ausschlief3lich tagsiber, vorzugsweise vormittags oder am friihen Nachmittag,
c) Stellen fir einen maglichst kurzen Zeitraum (ein bis zwei Tage);

d) prazise und umfassende Dokumentation der Medikation und des Stellens;

e) technikunterstitzte Reichweitenkontrolle;

f)  strukturierte Kommunikation mit den behandelnden Arzten und strukturierte Rezept- und
Arzneimittellogistik;

g) Auswahl insbesondere hinsichtlich Konzentrationsfahigkeit, Sorgfalt und Zuverlassigkeit
geeigneter examinierter Mitarbeiter;

h) Einweisung und regelmafige Schulung (Schulungskonzept und Schulungsplan);

i) RegelmaRige griindliche (Nach-) Kontrolle der gestellten Arzneimittel,

i)  Reduktion des Anteils zu halbierender Arzneimittel auf das geringstmégliche Mal3.
Delegation

Vorteile aus Sicht der Heimtrager

Das Schaffen dieser Voraussetzungen, die Ausbildung der Pflegekrafte, ihre stetige Fortbil-
dung, die regelmaRige Ein- und Unterweisung, die Qualifizierung der RAume sowie schliel3-
lich die Optimierung der Arbeitsablaufe sind mit betrachtlichem Aufwand und damit natirlich
auch mit nicht unerheblichen Kosten verbunden. Es ist deshalb nur zu verstandlich, dass
Trager von Heimen geneigt sind, das Stellen bzw. Verblistern der Arzneimittel schon allein

aus finanziellen Griinden zu delegieren.

Durch Delegation erwarten Heimtrager, Heimleiter(innen) und Pflegedienstleiter(innen) aller-
dings nicht nur eine Verlagerung von Kosten, sondern insbesondere auch

— die Verlagerung von Verantwortung,
— die Schonung der eigenen personellen Ressourcen bei qualifiziertem Personal,
— den Einkauf von pharmazeutischem Sachverstand und

— den Einsatz von (Sicherheits-) Technik.
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Haltung des Pflegepersonals

Nach amtlichen Erhebungen lehnt jedoch nach wie vor die weitaus Uberwiegende Mehrheit
des Pflegepersonals in Heimen (ca. 75% der Mitarbeiter!) die Delegation des Stellens an
Dritte ab.

Auch nach Delegation bzw. Outsourcing missen auf Dauer weiterhin nicht wenige
Arzneimittel im Heim gestellt werden.

Bei den Uberlegungen zur Delegation des Stellens oder Verblisterns an Dritte wird gelegent-
lich verkannt, dass eine Delegation aus unterschiedlichen Grinden nicht in jedem Fall mog-
lich ist. Zahlreiche Arznei- und Medikationsformen kdnnen nicht oder zumindest nicht mit
vernunftigem Aufwand ins Vorhinein durch Dritte Gber einen Zeitraum von bis zu sieben Ta-
gen gestellt werden. Dazu zahlen insbesondere:

— Betaubungsmittel,

— flussige Oralia,

—  Suppositorien,

—  Parenteralia,

—  Brausetabletten,

—  Schmelztabletten,

— geteilte feste Arzneiformen,

— topisch anzuwendende Arzneifor-
men,

— Augenarzneimittel,

— Medikation bei intercurrent auftre-
tenden Erkrankungen,

— Arzneimittel zur Applikation Uber
eine Sonde und

— die Bedarfsmedikation.

(Auch diese Aufzahlung erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit!)

Deshalb ist die vollstdndige Delegation des Stellens oder Verblisterns der von den Heimbe-
wohnern benétigten Arzneimittel an Dritte eine utopische Vorstellung. Das aber wiederum
bedeutet, dass unabhangig davon, ob das Stellen bzw. Verblistern fir Heimbewohner teil-
weise an Dritte delegiert wird, im Heim selbst weiterhin alle Anstrengungen unternommen
werden missen, die Qualitat des Stellens zu verbessern.

Zusatzlicher Aufwand

Die Delegation des Stellens und der Auftrag zum Verblistern schaffen zusatzliche Schnittstel-
len zwischen der versorgenden Apotheke, dem Heim, dem behandelnden Arzt und ggf. dem
Lohnhersteller, der im Auftrag der versorgenden Apotheke verblistert. Dadurch steigen ins-
besondere der Kommunikations- und der Dokumentationsaufwand. Umso wichtiger ist es,
die vertraglichen Vereinbarungen Uber das Stellen und Verblistern zwischen den beteiligten
Vertragspartnern Apotheke, Heim und ggf. Lohnhersteller in Schriftform zu fassen und eine
klare Zuordnung von Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten vorzunehmen.

Rechtlich handelt es sich bei solchen Vereinbarungen um Werkvertrédge. Bestandteile eines
Werkvertrages sind ublicherweise:

— die Vereinbarung eines konkreten Auftrags,
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— die prazise Beschreibung des Auftragsumfangs,

— die Vereinbarung eines Preises,

— der Termin zur Falligkeit des Entgelts,

— der Termin der Fertigstellung,

— die Gewahrleistung bzw. die Garantien bei Mangeln oder fur den Fall nicht fristgerechter
Lieferung,

— Regelungen zur Vertragskiindigung und

— die Zahlungsvereinbarungen.

Stellen / Verblistern von Arzneimitteln

Je nachdem, wo das Stellen der Arzneimittel stattfindet, unterscheidet man zwischen dem
Stellen als Teil der medizinischen Behandlungspflege und dem Stellen als Arzneimittelher-
stellung:

a) Wird das Stellen im Heim durch Mitarbeiter des Heimes oder durch Mitarbeiter der ver-
sorgenden Apotheke vorgenommen, handelt es sich um medizinische Behandlungspfle-

ge.

b) Findet das Stellen in_der versorgenden Apotheke statt oder wird durch die versorgende
Apotheke (auch mit Unterstiitzung durch einen Lohnhersteller) verblistert, handelt es
sich in jedem Fall um Herstellung im Sinne des Arzneimittelgesetzes. Gemal § 4 Abs.
14 Arzneimittelgesetz ist das Umfiillen einschlie3lich Abflllen, das Abpacken, das Kenn-
zeichnen und die Freigabe von Arzneimitteln Herstellen.

Stellen der Arzneimittel in Heimen

Das Stellen von Arzneimitteln in Dosetten in Heimen ist Bestandteil der Anwendung von Arz-
neimitteln bei Bewohnerinnen und Bewohnern. Es fallt daher nicht unter den Begriff der Her-
stellung von Arzneimitteln und unterliegt nicht der Uberwachung nach § 64 Arzneimittelge-
setz. Es ist medizinische Behandlungspflege und damit grundsatzlich Aufgabe des behan-
delnden Arztes.

Selbstverstandlich kann der Arzt medizinische Behandlungspflege delegieren, sofern Aus-
wahl, Uberwachung sowie Ein- und Anweisung des Personals gewahrleistet sind. Allerdings
tragt der Arzt auch nach Delegation weiterhin grundséatzlich die Verantwortung fir die medi-
zinische Behandlungspflege, auch dann, wenn sie durch nachgeordnetes Personal durchge-
fuhrt wird. Mitverantwortlich sind im Heim aber auch die Pflegedienstleitung fir die Qualitat
der Pflege im Heim und die Wohnbereichsleitungen fir die Pflege im Wohnbereich.

Delegieren Arzt oder Heim das Stellen der Arzneimittel im Heim an den versorgenden Apo-
theker, ist dieser insofern gegeniiber dem Arzt bzw. gegeniber der Pflegedienstleitung wei-
sungsgebunden. Allerdings tangiert die Weisungsbefugnis von Arzt und Pflegedienstleitung
nicht die Verantwortlichkeit des versorgenden Apothekers in pharmazeutischen Fragen. Ge-
man § 3 (,Eigenverantwortlichkeit*) der Berufsordnung der Apotheker(innen) entscheiden die
Apothekerin und der Apotheker in pharmazeutischen Fragen frei und eigenverantwortlich.
Vereinbarungen, die diese Unabhangigkeit beeintrachtigen, sind unzulassig.

Auch wenn es sich beim Stellen von Arzneimitteln in Heimen nicht um Arzneimittelherstel-
lung, sondern um medizinische Behandlungspflege handelt, die nicht der Uberwachung nach
§ 64 des Arzneimittelgesetzes — sehr wohl aber der Uberwachung durch die Heimaufsicht! —
unterliegt, entsteht mit Ubernahme dieser Tétigkeit eine Informations- bzw. Mitteilungspflicht
gegeniuber dem Gesundheitsamt (Amtsapotheker). GemaR 8§ 2 Abs. 3 Apothekenbetriebs-
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ordnung (,Apothekenleiter) hat der Apothekenleiter jede berufliche Tatigkeit, die er neben
seiner Tatigkeit als Apothekenleiter austibt, vor ihrer Aufnahme der zustandigen Behérde
anzuzeigen.

Uberwachung

Zustandig fur die Uberwachung der Heime nach dem Wohn- und Teilhabegesetz und damit
auch fiir die Uberwachung des Stellens in Heimen ist in Nordrhein-Westfalen die Heimauf-
sicht der Kreise und kreisfreien Stadte. Diese kann sich bei Bedarf der Sachkunde der Arz-
neimitteliberwachung bedienen.

Stellen in Apotheken

Das Stellen von Arzneimitteln in Dosetten in Apotheken auf Wunsch eines Kunden oder auf
Grundlage eines Versorgungsvertrages nach 8 12a ApoG ist Arzneimittelherstellung. Es un-
terliegt der Uberwachung nach § 64 Arzneimittelgesetz. Sofern es im apothekeniiblichen
Rahmen (,rezepturmanig“) stattfindet und ausschlieRlich der Versorgung von Patienten die-
ser Apotheke dient, ist weder eine Erlaubnis nach § 13 Arzneimittelgesetz noch eine Anzeige
nach 8§ 67 Arzneimittelgesetz erforderlich.

Den Stand der pharmazeutischen Wissenschaft fir das Stellen von Arzneimitteln in Dosetten
in Apotheken beschreibt die Leitlinie ,Stellen der Arzneimittel* der Empfehlungen der Bun-
desapothekerkammer zur Qualitatssicherung. Dariiber hinaus sind beim Stellen von Arznei-
mitteln in_der Apotheke natlrlich insbesondere die Bestimmungen der Apothekenbetriebs-
ordnung zur Herstellung von Arzneimitteln und die Vorgaben der Arzneibticher zu beachten.

Verblistern

Auch das Anfertigen von Blistern aus zugelassenen, unveranderten Arzneimitteln ist Herstel-
len im Sinne von 8§ 4 Abs. 14 Arzneimittelgesetz. Zur berufs- oder gewerbsméafigen Herstel-
lung von Blistern bedarf es einer Erlaubnis nach 8§ 13 Arzneimittelgesetz (Herstellungser-
laubnis).

Der Inhaber der Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke bendétigt zur Herstellung von Blis-
tern keine Erlaubnis nach 8§ 13 Arzneimittelgesetz, sofern die Blister ausschlie3lich zur Ver-
sorgung von Heimbewohnern dienen, mit deren Heimen ein (amtlich genehmigter) Versor-
gungsvertrag nach 8§ 12a ApoG geschlossen wurde.

,Handisches* Verblistern

Beim ,handischen” Verblistern sind in der Apotheke neben den allgemeinen Bestimmungen
der Apothekenbetriebsordnung zur Herstellung von Arzneimitteln insbesondere die Empfeh-
lungen der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung ,Stellen der Arzneimittel* zu
beachten.

Verblistern von Arzneimitteln
Fur das maschinelle Verblistern in Apotheken und in Betrieben mit Erlaubnis nach § 13 AMG

beschreibt das Aide-mémoire 07120201 ,Maschinelles patientenindividuelles Verblistern von
Arzneimitteln“ den Stand von Wissenschaft und Technik:
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— Die Betriebe und Einrichtungen muissen ein funktionierendes Qualititsmanagementsys-
tem betreiben.

— Das Personal muss Uber die erforderliche Qualifikation und praktische Erfahrung verfu-
gen.

— Die Herstellungsraume missen den Anforderungen gemafl EU-GMP-Leitfaden an die
Raume fur die Primarverpackung von festen Arzneiformen in der pharmazeutischen In-
dustrie entsprechen.

— In Bereichen, in denen mit offenem Produkt umgegangen wird, sind Temperatur und
Feuchte sowie die mikrobiologische und partikulare Belastung zu messen.

— An Konstruktion und Betrieb der Verblisterungsautomaten werden zahlreiche Anforde-
rungen gestellt.

—  Fir Personal, Raume, Einrichtung und Gerate missen Reinigungspléane, Hygieneplane
und Hygieneprogramme erstellt werden.

Daruber hinaus enthélt das Aide-mémoire 07120201 Vorgaben
— zur Risikoanalyse,

— zum Entblistern,

— zum Verblistern,

— zur Kennzeichnung,

—  Prifung,

— zu Lagerung und Transport,

—  zur Tatigkeit im Auftrag,

— zu Beanstandungen und Riickrufen,
—  zur Rickgabe von Blistern sowie

—  zur Dokumentation.

Schlief3lich sind auch die AMWHYV (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung) und
der Leitfaden Uber die Gute Herstellungspraxis der EU (EU-GMP-Leitfaden) zu beachten.

Fazit fur das Stellen von Arzneimitteln durch die Apotheke:

Je groRer der pharmazeutische Sachverstand ist, desto sicherer kann das Stellen der Arz-
neimittel sein. Aber auch beim Stellen der Arzneimittel durch Personal der versorgenden
Apotheke missen die Umgebungsbedingungen optimiert werden.

Im Schadensfall haftet gegentber dem Heimbewohner ausschlie3lich der Trager des Hei-
mes. Sofern der Apotheke nachgewiesen werden kann, dass sie den Schaden schuldhaft
verursacht hat, kann sie durch den Trager des Heimes in Regress genommen werden.

Fazit fir das Verblistern von Arzneimitteln:

Der beim maschinellen Verblistern zu treibende zusatzliche technische Aufwand kann zu-
satzliche Sicherheit schaffen. Die Umgebungsbedingungen sind beim maschinellen
Verblistern optimiert und entsprechen Industriestandards.

Der Einsatz komplexer Technik kann allerdings auch neue Probleme (z.B. Kreuzkontamina-
tionen) schaffen.

Im Schadensfall haftet gegentiber dem Heimbewohner ausschlieRlich der Trager des Hei-
mes. Sofern der Apotheke nachgewiesen werden kann, dass sie den Schaden schuldhaft
verursacht hat, kann sie durch den Trager des Heimes in Regress genommen werden.
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Rechtliche Knackpunkte

Im Gegensatz zu sonstigen Fertigarzneimitteln muss der pharmazeutische Unternehmer fur
Fertigarzneimittel, die durch Anfertigen von Blistern aus zugelassenen, unveréanderten Arz-
neimitteln hergestellt wurden, keine Deckungsvorsorge treffen. Dies kann im Schadensfall zu
einer erheblichen Benachteiligung des Patienten im Vergleich zum status quo ublicher Arz-

neimittelhaftung bei sonstigen Fertigarzneimitteln fihren.

a) Der Patient muss, anders als bei anderen Fertigarzneimitteln tblich, den nahezu unmég-
lichen Nachweis fuhren, dass sein Gesundheitsschaden auf die Anwendung eines ganz

bestimmten verblisterten Arzneimittels zuriickzufihren ist.

b) Er hat keinen Anspruch auf umfassende Auskunft der Zulassungsbehtrde und des

pharmazeutischen Unternehmers.

c) Im Gegensatz zur Haftung bei Schaden durch sonstige Fertigarzneimittel haftet der
pharmazeutische Unternehmer nur, wenn ihm nachgewiesen werden kann, dass er den

Schaden schuldhaft verursacht hat.

Auf diesen Sachverhalt ist der Heimbewohner, der um seine Zustimmung zum Verblistern
gebeten wird, hinzuweisen. Geschieht dies nicht, ist seine in Unkenntnis abgegebene Zu-

stimmung zum Verblistern unwirksam!
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