* Verblistern von

Arzneimitteln fiir Heime

Nachdem seit August 2003 fiir die Versorgung von Pflege-
heimen mit Arzneimitteln durch Apotheken behérdlich zu ge-
nehmigende Vertrage eingefiihrt wurden,

Sachgerechte, patientenin-
dividuelle Verblisterung
und die Konsequenzen

entwickelte sich die Forderung der Heimlei-
tungen nach Lieferung patienten-individu-
eller Wochenblister. Der folgende Beitrag

will eine Auswahl der rechtlichen und phar-

Von Steffen M. Diebold
und Michael Schmidrt

Die Versorgung der hiiufig
chronisch kranken und multi-
morbiden Pflegeheimbewohner
mit Arzneimittein erfordert ei-
nen hohen logistischen und
personellen Aufwand Die Si-
cherstellung der Einnahme des
richtigen Arzneimittels in rich-
tiger Dosierung zum richtigen
Zeitpunkt fiir jeden Patienten,
Tag fiir Tag, verursacht Kosten
Es lag nahe, dass von Seiten
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mazeutischen Probleme des Verblisterns
aufzeigen.

der Heimlieitungen versucht
wurde, Kosten und Verantwor-
tung auf die Lieferapotheke ab-
zuwiilzen. Als geeignetes Mit-
tel zum Management der Arz-
neimittelversorgung wurde die
Lieferung patientenindividuel
~portionierter” Arzneimittel an-
gesehen, weil dies den Kon-
troll- und damit Personalauf-
wand im Heim erheblich redu-
ziert

BLisTERAUTOMAT Beispiel fiir eine Anlage zur maschinelien ~Heimverblisterung®

Fote: Sanicare

Praxis des Verblisterns

Ahalich wie bei lingst etablier-
ten Einnahmehilfen fiir Pati-
enten (z. B Dosett® Kassette fiir
den Wochenbedarf an Arznei-
mitteln) werden beim Verblis-
tern die einzunehmenden Arz-
neimittel in ,,Rationen® zusam-
mengefasst, Die Bedruckung der
Blisterfolie lidsst spezielle Infor-
mationen zu, zum Beispiel den
Patientennamen, die Bezeich-
nung des Arzneimittels und die
Indikation, Angaben zur Einnah-
me (vor/wihrend/nach dem Es-
sen).

Im Handel sind inzwischen ver-
schiedene Gerite erhiltlich —
vom einfachen, manuell zu be-
dienenden Geriit bis zu hoch-
komplexen computergestiitzten
Systemen.

Wichtig' Das Arzneimittelrecht
ist nicht tangiert, wenn eine in-
dividuelle Verblisterung im
Heim nach tatsiichlich erfolgter
Arzneimittelabgabe im Aufirag
des Heimbewohners bzw. des
Heimtrigers erfolgt,

Zulassungspflicht?

Die Auswahl der Primirverpa-
ckung eines Arzneimittels, also
der Verpackung, die Kontakt mit
der Darreichungsform hat, rich-
tet sich nach vielen Aspekten,

u a. Schutz vor Licht, Luft-
teuchtigkeit, Kindersicherung.
Die Eignung der Verpackung ist
beim Antrag auf Zulassung
nachzuweisen, Anderungen be-
diirfen der Zustimmung der Zu-
lassungsbehorde

Wer die (zugelassene) Verpa-
ckung des Originalherstellers
entfernt und durch eine andere
Verpackung ersetzt, provoziert
die Frage nach der Notwendig-
keit einer Neuzulassung, da
nach der Systematik des Arznei-
mittelrechts ein neues Arznei-
mittel entsteht. >
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AMG-Furderunen zur Herstellungserlaubnis (Auswahi)

w Speziek qualifizierte sachkundige Person (Hinweis- Die geforderte Qua-
fifikation geht Gber die Ubliche Qualifikation eines niedergelassenen

Apothekers hinaus).

m Qualifizierter und erfahrener Leiter der Herstelung,
» Qualifizierter und erfahrener Leiter der Qualitdtskontrolle
a Geeignete Raume und Finrichtungen fiir Herstellung, Priifung und Lage-

rung.

w Herstellung und Priiffung nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-

nik

Gerichtlich wurde hierzu festge-
stelit: ,.Entstehen durch das
Verblistern individuell auf den
Arzneimitielempfanger zuge-
schnittene und von diesem ange-

forderte Medikamente, so bedarf

es keiner neuen Zulassung.*
{Urteil des OVG Liineburg vom
16. Mai 2006, Az 11 LC
265/05, siehe auch DAZ Nr
252006, S 2652).

Mit und ohne Erlaubnis

Bendtigt cine Apotheke, die im
Rahmen der Versorgung eines
Pflegeheimes Arzneimittel
verblistert, eine Herstellungser-
laubnis nach § 13 Arzneimittel-
geselz (AMG)? Im Rahmen der
o. g Gerichtsentscheidung wur-
de auch diese Frage beantwor-
tet ,,Hilt sich die Verblisterung
im Rahmen des iiblichen Apo-
thekenbetriebs, entfillt die For-
derung nach einer behordlichen
Herstellungserlaubnis nach § 13
AMG.*

Dies bedeutet: Verblistert eine
Apotheke Arzneimittel nur fiir
Heime, mit denen sie einen Ver-
sorgungsvertrag hat, so darf sie
dies ohne Herstellungserlaubnis
tun. Stellt jedoch eine Apotheke
auf Anforderung anderer Apo-
theken Blister her, so stelit diese
Titigkeit ohne behordliche Er-
laubnis eine Straftat dar (§ 96
Nr. 4 AMG).

Auch ein PharmagroBhindier,
der den von ihm belieferten
Apotheken die Serviceleistung
des Verblisterns anbieten will,
bendtigt eine Herstellungser-
laubnis.

GMP-Anforderungen

Fin Antrag auf Erteilung einer
Herstellungserlaubnis kann nur
pusitiv beschieden werden,
wenn die Anforderungen des
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Arzneimittelgesetzes (§§ 13 1)
sowie der Arzneimittel- und
WirkstotTherstellungsverordnung
(AMWHY, frither Pharma-Be-
triebsverordnung) erfiillt sind
(siche Kasten AMG-Forde-
rungen zur Hersielungserlaub-
nis).

Einige typische Elemente der

auf dem EU-GMP-Standard

(GMP = Good Manufacturing

Practice, Gute HersteHungspra-

xis fiir Arzneimittel) basie-

renden AMWHY enthiilt Kasten

2 (GMP-Kernetemente der Arz-

neimittel- und Wirkstoffherstel-

lungsverordnung)

Wesentlich ist ein klares und

umfassendes Konzept, das auf

einer qualifizierten Risikoanaly-
se basiert und beispielsweise
folgende Aspekte beriicksichtigt:

m Vermeidung von Verwechs-
lungen.

m Vermeidung von Kontaminati-
onen durch Staubentwicklung
{Abrieb) und unzureichende
hygienische Bedingungen im
Bereich des Ent- und Verblis-
terns sowie der Lagerung von
Vorriiten,

a Vermeidung von Instabilititen
bei der Verpackung unter-

geeignete Betriebsrdume,
qualifizierte Ausriistung,

ordnungsgemaébe Lagerung,

Setbstinspektionen,

Kennzeichnung,

GMP-Kernelemente der Arzneimittel- und Wirkstoff-
herstellungsverordnung {(AMWHV), Auswahl

schiedlicher Arzneimittel in
einem Blisterbehiiltnis (di-
rekter Kontakt'),

a Sicherstellung einer umfas-
senden Kennzeichnung.

Welche konkreten GMP-Anfor-

derungen im Rahmen einer Ab-

nahmebesichtigung vor Ertei-
lung einer Herstellungserlaubnis

{iberpriift werden, soll die Aus-

wahl in Kasten 3 (Primiirverpa-

ckung von Arzneimitteln) ver-
deutlichen.

Einige ausgewihlte Beispiele

zur Verdeutlichung:

m Zonenkonzept: Die Material-
und Personalwege miissen de-
finiert sein Es muss eine
raumnlich getrennte (Juaran-
tinelagerung fiir noch nicht
freigegebene Ware und ein
Sperrlager* fiir zuriickgewie-
sene Produkte eingerichtet
werden

e Qualifizierung aller kritischen
Ausriistungsteile (z.B. Tem-
peraturfithrung im Blisterau-
tomaten, Drucker, optische
frkennungs- und Erfassungs-
systeme, Prozess-Software
und Updates, etc)

= Validierung des gesamiten
Verpackungsvorgangs, begin-
nend mit dem Datentransfer
von der Apotheke zur Blister-
anlage (evtl iiber Intra- oder
Internet mit entsprechender
Verschliisselung zur Siche-
rung der Datenintegritéit),
iiber den Vorgang des ,,Aus-
einzeins™ bzw. des , Entblis-
terns*, den Aufdruck der
Angaben und die Kontrollsys-
teme zur Erkennung der Arz-
neimittel und der Datensiche-
rung etc. i

funktionierendes Qualitdtsmanagementsystem,
sachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal,
dokumentierte HygienemaBnahmen,

vertragliche Verantwortungsabgrenzung (schriftlich),
Lieferantenqualifizierung {z & Folien),

Vermeidung von Kreuzkontaminationen und Verwechslungen,

Durchfiihrung von dokumentierten Qualititskontrollen,

Freigabe durch die sachkundige Person,
Aufbewahrung der Dokumentation
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zur Verantwortungsabgren-
zung, Audits bei Zulieferern,
z.B. der Biisterfolien), zur
Handhabung bei nicht spezi-
fikationskonformen Ergebnis-
sen (O0S) und zum Abwei-
chungsmanagement gefor-
dert

m Verblistern im Rahmen einer
Herstellungseriaubnis: Wie
bei jedem anderen Hersteller,
so werden auch hier Rege-
lungen zum Change Control,
zur Dokumentensteuerung,
zur Personalschulung, zur
Auftragsherstellung (Vertriige

Spezialprobleme
Qualifiziereng und
Validierung

Die geforderte Herstellung nach
dem Stand von Wissenschaft
und Technik (§ 14 Abs. I Nr 6a
AMG) bedeutet, dass die ver-
wendete Ausriistung qualitiziert
und der komplette Prozess (vom
Entblistern bis zur Blisterkenn-
zeichnung) validiert sein muss
Diese Verpflichtung fillt in die
Verantwortung des Anwenders
Mit dem Kauf einer handelsiib-

Primérverpackung von Arzneimitteln

Zusatzliche Anforderungen des Standes der Technik bei der Primérverpa-
ckung von Arzneimitteln {,Konfektionierung®) basierend auf dem EG-GMP-
Leitfaden {Auswahi}
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n Ausriistung

Schriftliches Hygieneprogramm fiir den Raum und seine Ausriistungs-
gegenstinde. Nachweis erfolgter Reinigung durch Hygieneprotokolle
Festtegung des Procedere der Bereitstellung von Packmateria (Ein-
schleusen etc.)

Bewertung alter Komponenten einer Verpackungsanlage und Bestim-
mung der fiir den Prozess kritischen Teile (,Risikoanalyse®)
Dokumentierte Qualifizierung der Verpackungsrichtlinien

Zeitlich geordnete Aufzeichnungen iiber die Belegung (und Wartung}
wichtiger oder kritischer Ausriistungsteile {Logbuch}

Maschineneinrichtung und Linienfreigabe {,Line Clearance®)
Protokollierung des Wechsels von Formatteilen vor dem Start des Ver-
packungsvorgangs.

Prifung auf vollsténdige Raumung und Reinigung der Anlage anhand ei-
ner geeigneten schriftlichen Vorgabe {,Checkliste”/ SOP)
{dokumentierte) ,Freigabe® der Anlage (nur) durch dazu berechtigtes
Personal

Anzeige von Name und Chargenbezeichnung der zu verpackenden Arz-
neimitte! an der Verpackungsanlage/jedem Verpackungsplatz
Protokollierung der eingestellten Maschinenparameter und Abgleich ge-
gen die Sollwerte der Verpackungsanweisung

Prifung der Druckersysteme auf korrekte Einstellung (Testausdruck ist
Bestandteil der Dokumentation)

Verpackungsanweisungen und -protokolle

Auflistung aller fiir eine Standardchargengréfe erforderlichen Verpa-
ckungsmaterialien mit Mengenangabe und unter Hinweis auf die Materi-
alspezifikationen (in der Verpackungsanweisung)

Definition der Aufdruckstelle fiir die Pflichtangaben (Ch -B., Verfallda-
tum ete ) Nachweis durch bedrucktes Verpackungsmuster.

Zeitnahe Protokollierung und Abzeichnung aller Verpackungsschritte
durch die verantwortliche Person

Verpackungsvorgang

Prifung und Freigabe der bereitgesteflten Arzneimittel und der zugehd-
rigen Verpackungsmaterialien (identitdt, Menge, Eignung des Verpa-
ckungsmaterials, z. B. bei Brausetabletten, &lhaltigen Weichgelatinekap-
seln}

Durchfithrung von ,In-Prozess-Kontrollen® (IPC}. Der korrekte Aufdruck
von Gh.-B., Verfalldatum, Patienténname, Einnahmehinweise etc. muss
2. B. in regelmiBigen Abstinden kontrolliert und protokolliert werden.
Die Ergebnisse dieser und anderer IPG {incl. erfolgter Probenahmen)
sind der sachkundigen Person vorzulegen

Zeitnahe Dokumentation aller Eingriffe an der Anlage oder in den Verpa-
ckungsvorgang

Bilanzierung von Materialeinsatz und Ausbeute an Fertigpackungen
{hier: ,Blisterstreifen”)
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lichen Blistermaschine liegt iib-
licherweise noch keine Quatlifi-
zierung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik vor.
Fine vollstindige Qualifizierung
enthilt Dokumente, die teils
vom Hersteller und teils vom
Anwender zu erstellen sind:
m Designqualifizierung (DQ),
w Installationsqualifizierung
(1Q),
» Funktionsqualifizierung (OQ),
w Prozess- oder Verfahrensvali-
dierung (PQ).
Jede Qualifizierung unterliegt
einer sorgfiltigen dokumen-
tierten Anderungskontrolle und
ist in angemessenen Abstiinden
zu wiederholen,
Hinweis* Auch die bei komple-
xen Verblisterungssystemen zum
Einsatz kommende Hard- und
Software ist zu validieren. Die
EU-GMP-Dokumente enthalten
entsprechende Vorgaben zur
praktischen Umsetzung (z. B.
EG-GMP-Leitfaden Annex 11)

Spezialproblem Entblistern

Beim Entblistern und Ausein-
zeln werden die festen oralen
Darreichungsformen (z. B. Hart-
und Weichkapseln, Tabletten,
Dragees) aus ihrer Primirpa-
ckung entnommen und lose in
ein Vorratsbehilinis oder Maga-
zin gefiillt Je nach Wirkstoff —
beispielsweise Hormone, Digita-
lisglykoside, Antibiotika, Zyto-
statika — kann das manuelle
Entblistern fiir das mit dieser
TFitigkeit beauftragte Personal
mit erheblichen gesundbeit-
lichen Risiken verbunden sein,
Um diesen Risiken zu begegnen,
bedarf es qualifizierter Uberle-
gungen zu Aspekten wie Schutz-
kleidung und Raumbeliiftung  In
Positiv- oder Negativlisten ist
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festzulegen, welche Wirkstotte
(und ggf. Darreichungsformen)
von einer Verblisterung ausge-
schlossen werden Sicherheits-
schulungen des Personals sind
regelmiifiig durchzutiihren und
zu dokumentieren

Ein grofBies Problem stellt die
Gefahr von Produktverwechs-
lungen und/oder -untermi-
schungen dar. Um diese Risiken
zu minimieren, bedarf es sorg-
filtigster Arbeitsplanung und
verschiedener Kontrollen.

Spezialproblem Teilen

Als Folge des 6konomischen
Drucks auf die Arzneimittel
werden immer hiiufiger geteilte
Tabletten veroidnet Dies wirft
eine Reihe von Problemen auf.
Zunichst ist festzustellen, ob
dem Teilen der Tablette gale-
nische Griinde (z B. magensaft-
resistenter Uberzug, modifizierte
Freisetzung, Stabilitit des Wirk-
stoffs) entgegenstehen. Das Tei-
len hat so zu erfolgen, dass die
entstandenen Bruchstiicke eine
ausreichend genaue Dosierung
erlauben Bei maschinelfer
Verblisterung von Tabletten-
bruchstiicken ergeben sich Prob-
leme wie Kontamination und
Verluste durch Abrieb, Schwie-
rigkeiten mit der Produktzufuhr.

Spezialprobhlem
Raumkonzept

Von einemn klassischen pharma-
zeutischen Herstellungsbetrieb
wird ein Ranmkonzept gefor-
dert, das die Produktion in lo-
sisch aufeinander folgenden
Schritten erlaubt (§ 5 Abs. 1
AMWHY). Raumliche Schieu-
sen und detaillierte Vorgaben
dienen dem korrekten ,,Ein-
schleusen” von Personal wid
Material aus Bereichen mit
niedrigerem hygienischen Status
in die Bereiche, in denen mit
unverpacktem Produkt gearbei-
tet wird. Vor jedem Arbeitsvor-
gang ist sicherzustellen, dass der
Arbeitsbereich und die Ausriis-
tung sauber und frei von allen
fiir die geplanten Arbeitsgiinge
nicht bendtigten Ausgangsstof-
fen, Produkien, Produktriick-
stinden, Unterlagen und sonsti-
gen Materialien sind (§ 5 Abs 4
AMWHY). Durch ridumliche
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PHARMAZEUTISCHE PRAXIS

SPEZIALPROBLEME Vo Entblistern, dem richtigen Raumkonzept, Uiber die Qualitéts-
kontrolle bis hin zur richtigen Kennzeichnung - Verbiistern wirft viele Fragen auf

oder zeitliche Trennung der ein-
zelnen Herstellungsvorginge
oder durch anderc geeignete
technische oder organisatorische
Malinahmen ist Vorsorge zu tref-
ten, dass Kreuzkontaminationen
und Verwechsiungen vermieden
werden (8 13 Abs 4 AMWHYV)
Bei einem klassischen Primiir-
verpacker daif sich deshalb im
Produktionsbereich nur ein Arz-
neimittel befinden, was durch
Kontrollen (,,Line clearance™)
sicherzustellen ist Ubertriigt
man diese Forderungen in den
Bereich der Verblisterung, so re-
sultieren erhebliche Umset-
zungsschwierigkeiten: Bet der
Bereitstellung der Arzneimittel
{Materialnachschub) und der
Beschickung der Verpackungs-
anlagen missen Produktver-
wechslungen und Untermi-
schungen durch wirksame, d. h,
validierte, Verfahrensvorkeh-
rungen unterbunden werden.
Ubtlich ist daher die Vermeidung
(gleichzeitiger) Verpackung ver-
schiedener Produkte in unmittel-
barer Nihe. Diese Sicherheits-
vorkehrung stellt eine wesent-
liche Hiirde bei der simultanen
Verblisterung fiir verschiedene
Heimbewohner auf einer Anlage
dar. Hier existiert ein — im Ver-
gleich zur industriellen Arznei-
mittelverblisterung durch einen
Hersteler, der nur ein Produkt
auf einer Linie zu einem Zeit-
punkt konfektioniert und dieses

auch noch sehr gut kennt - we-
sentlich groBeres Risiko!

Aus Griinden der Verhinderung
von Kreuzkontaminationen ist es
ferner unverzichtbar, dass Tétig-
keiten mit potenzieller Partikel-
bildung (z. B. Entblistern, Teilen)
in einem separaten Raum mit
Abzug erfolgen. Die Aufbewah-
rung von Vorratsbehiltnissen und
befiillten Magazinen muss unter
definierten und kontrollierten Be-
dingungen (Temperatur, Feuchie,
Dauer) erfolgen In der Blister-
maschine dasf es nicht durch
Staub, Abrieb oder Bruchstiicke
zu Kontaminationen kommen.
Die Magazine sind regelmifBig
durch im Hinblick aof ihre Effi-
zienz itberpriifte MaBpahmen zu
reinigen (dokumentierte Reini-
gungsvalidierung) Boden, Wiin-
de und Decken sind regelmifig
wegen moglicher Staubanhat-
ngen zu reinigen Heizkorper
und Lampen miissen so beschaf-
fen sein, dass eine leichte Reini-
gung moglich ist.

Soll bereits {etwa fehlerhaft)
verblistertes Material erneut in
den Verpackungsvorgang einge-
schleust werden, so ist dieses
Procedere vorab schriftlich zu
definieren und im Bedarfsfall zu
genehmigen {, reprocessing”).
Andernfalls ist das betreffende
Material zo vernichten, ord-
nungsgemil zu entsorgen und
das vernichtete Material zu bi-
lanzieren, B>

147 JaHreANG | DEUTSCHE APOTHEKER ZEITUNG | 1039 | 65

Fotn: Bosch



Spezialproblem
Qualitatskontrolle

Wer Arzneimittel verblistert,
muss auf atlen Stufen sicherstel-
len, dass keine Fehler auftreten
Dies beginnt mit Eingangs-
kontrollen, mit deren Hilfe die
1dentitdt des Medikaments fest-
zustellen ist. Dies kann mit ein-
fachen Vergleichsmustern bis
hin zu komplexer NIR-Analytik
erfoigen.

Weitere durch geeignete Kon-
trollen zu sichernde kritische
Bereiche sind das Befiillen der
Vorratshehiltnisse und Maga-
zine sowic die Standzeiten, die
kiirzer sind als das vom Pharma-
zeutischen Unternehmer auf
dem verpackten Fertigarzneimit-
tel angegebene Verfalldatum

Die Qualitdt des eingesetzten
Folienmaterials muss vorgege-
benen Spezifikationen entspre-
chen, deren Erfiilllung zu tiber-
priifen ist.

Ausfiihrliche und sauber doku-
mentierte Qualititskontrollen
miissen sich, basierend auf einer
schriftlichen Priifanweisung, auf
das Endprodukt erstrecken’ Zahl
und Inhalt der Blister, Kenn-
zeichnung.

Spezialproblem
Kennzeichnung

Auf jeden einzelnen Blister miis-
sen mindestens folgende, in einer
Arbeitsanweisung konkretisierte
Angaben aufgebracht sein

m Vor- und Nachname des Pati-
enten, gef. weitere Identifika-
fionsmerkmale wie Geburts-
tag oder Zimimermunmer;

m enthaltene Arzneimittel (Be-
zeichnung, Stiirke, Identifika-
tionsmerkmale) mit Chargen-
bezeichnung;

= Einnahmehinweise

Die Angabe der Chargenbezeich-

nung ist fiir den Fall eventueller

Chargenriickrule wichtig. Die

eingesetzten Produktchargen

miissen in den Herstellungsauf-
zeichnungen dokumentiert sein.
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Haftungsfragen

Haftungsrechtlich ist zu beach-
ten, dass der Apotheker mit der
~Weiterverarbeitung® des Fertig-
arzneimittels vor der Abgabe
ein neues Arzneimittel hersteth
und damit als Hersteller haftet
Die Haftung des pharmazeu-
tischen Unternchmers (des Fer-
tigarzneimittels) fiir Arzneimit-
telschiden nach §§ 84 bis 94
AMG indes entfillt insoweit,
da diese Arzneimittel dann we-
der einer (erneuten) Zulas-
sungspflicht unterliegen (s o),
noch durch Rechtsverordnung
vou der Zulassungspflicht be-
freit worden sind. Der Patient
bleibt im Falle eines Arzneimit-
telschadens (Verwechslung,
Qualititsminderung durch feh-
lerhaften Blister etc ) lediglich
eingeschriinkt geschiitzt, da nur
die Betriebs- und Berufshatt-
pitichtversicherung des Apothe-
kernleiters {als Hersteller) zum
Tragen kommt Anspriiche kann
ein Geschidigter auf Grundlage
des Produkthafiungsrechts gel-
tend machen (vgl. S M Die-
bold: ,,Produkthaftung in der
Apotheke®, DAZ 2003, Nr 33,
Seiten 49-53. sowie Cyran,
~Apothekenvorschriften®, Pro-
dukthaftungsgesetz unter BR
I 13) Diese Haftung bleibt
aber im Ergebnis hinter der
Arzneimittelhaftung nach AMG
zuriick Die Beweislastumkehr
zugunsten des Patienten (§ 84
[2] AMG) sowie der Auskunfts-
anspruch (§ 84a AMG) kom-
men dem Patieaten fiir den
Primirverpackungsschritt
Verblistern® nicht zugute, dage-
gen droht die Verjiihrungsfrist
des § 12 ProdHaftG Aullerdem
muss er Haftungsanspriiche fiir
Produkrbeobachtungsfehier”
nach den Vorschriften der ,,ver-
schuldensabhingigen Produ-
zentenhaftung™ (§ 823 [}
BGB) geltend machen. Der mit
Blistern versorgte Heimbewoh-
ner ist haftungsrechtlich also
schlechter gestellt, was eine

entsprechende Aufklirung bzw.
Einverstindniserklérung erfor-
dert. Doch die auch dann ver-
bleibende Ersatzpflicht des
Herstellers nach dem Produkt-
haftungsgesetz darf weder ver-
traglich noch in Allgemeinen
Geschiftsbedingungen ausge-
schlossen oder der Hohe nach
beschrinkt werden (§ 14 Prod-
Haft(3).

Verbhotene Zugabe

Das Verblistern von Arzneimit-
teln verlangt eine {iber die vom
Apotheker geschuldete Beratung
hinausgehende mechanische Tii-
tigkeit. bei der nicht nur eine
handelsiibliche Nebenleistung
vorliegt. Gerichtlich wurde fest-
gestellt, dass das kostenlose
Verblistern von Arzneimitteln
daher eine verbotene Zugabe
darstellt. Zu beachten sind auch
die Bestimmungen des § 7 Heil-
mittelwerbegesetz (HWG) (Ur-
teil des Landgerichts Leipzig
vomn 28. Juni 2000, Az.: 06 HK
O 42/2000).

Fazit

Dieser Beitrag zeigt, dass den
wenigen Vorteilen patientenindi-
vidueller ,,Blister eine Vielzahl
fachlicher Nachteile entgegen-
steht. Bei Beachtung grundle-
gender Regeln der Guten Phar-
mazeutischen Praxis erscheint
eine kostendeckende Umsetzung
nicht méglich. Es ist zu befiirch-
ten, dass zur Erhéhung der Ren-
tabilitit verstirke versucht wird,
billige Klinikware, dhnliche Ge-
nerika oder Ware unklarer Her-
kunft (Filschungen?) zu verbfis-
tern. Wer wirklich gesundheit-
lichen Verbraucherschutz will,
wird vom Verblistern abraten. 4
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