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Erstellen von Wochendosiersystemen

Zielgruppe: Offentliche Apotheken

1. Zweck

In diesem Merkblatt werden aus heilmittelrechtli-
cher Sicht die Anforderungen an das Bereitstellen
von patientenindividuellen Wochendosiersyste-
men in 6ffentlichen Apotheken erlautert.

2. Gesetzliche Grundiagen
2.1 Bundesrecht

- Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (HMG, SR 812.21)
Art. 3, 24, 25 und 26

- Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
Allgemeine Anforderungen an die Herstel-
lung von Arzneimitteln (Kapitel 17.1.4 und
20.1)

2.2 Kantonales Recht

- Gesundheitsgesetz (GesG, LS 810.1)
§14

- Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)
§§ 10 Abs. 1, 18, 20

3. Anforderungen
3.1 Aligemeines

Bei der Erstellung der Wochendosiersysteme
werden in der Apotheke die vom Patienten beno-
tigten Arzneimittel fir jeden notwendigen Einnah-
mezeitpunkt, mit oder ohne Primarverpackung, in
Dosiersysteme zur Einmal-oder Mehrfachanwen-
dung bereitgestellt.

Dabei sind die pharmazeutische Sorgfaltspflicht
sowie die anerkannten Regeln der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaften (Art. 3
und 26 HMG) zu beachten.

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems
mussen die betrieblichen Ablaufe festgelegt und
Art und Umfang der durchgefiihrten pharmazeuti-
schen Téatigkeiten luckenlos dokumentiert wer-
den.

Die Aktualitat der arztlichen Verschreibung ist re-
gelmassig zu Uberpriifen.
3.2 Personal

3.2.1 Qualifikation

Das Personal muss fir die Tatigkeit ausreichend
qualifiziert sein und regelmassig geschult wer-
den. Entsprechende Schulungsmassnahmen
sind zu dokumentieren.

3.2.2 Hygiene

Die Einhaltung der geltenden Hygienevorschrif-
ten muss gewahrleistet werden. Der Arbeitsplatz
ist vor Arbeitsbeginn griindlich zu reinigen und zu

desinfizieren. Wochendosiersysteme, die mehr-
fach verwendet werden, missen vor jeder neuen
Beflllung entsprechend den Angaben des Her-
stellers gereinigt, desinfiziert und getrocknet wer-
den. Beim Beflillen des Wochendosiersystems
sind die erforderlichen Hygienevorschriften zu be-
achten. Vor Beginn der Herstellungstatigkeit sind
die Hande zu waschen. Gegebenenfalls sind zu-
satzliche Schutzmassnahmen zu ergreifen (Han-
dedesinfektion, Handschuhe, Mundschutz). Am
Arbeitsplatz darf nicht gegessen, getrunken oder
geraucht werden. Mitarbeiter mit Infektionskrank-
heiten sind von den Arbeiten auszuschliessen. Im
Reinigungsplan sind Festlegungen zu treffen wer,
was, wann und wie oft reinigt und/ oder desinfi-
ziert. Die Reinigung ist zu dokumentieren.

3.3 Raumlichkeiten

Die Raumlichkeiten missen fiir die vorgesehe-
nen Tatigkeiten geeignet sein. Wande, Decken
und Oberflachen sowie der Fussboden missen
leicht zu reinigen sein, um Kreuzkontaminationen
zu vermeiden.

Abhangig vom Umfang der durchgefiihrten Tatig-
keiten kénnen erweiterte Anforderungen an die
Raumlichkeiten gestellt werden.

3.4 Medikationsdaten

Die Validierung der Verordnung ist von einem
Apotheker nach pharmazeutischen Gesichts-
punkten durchzuflihren und zu dokumentieren.
Bei Unklarheiten ist Riicksprache mit dem verord-
nenden Arzt zu halten.

Voraussetzung fir die patientenindividuelle Be-
reitstellung von Arzneimitteln fir bestimmte Ein-
nahmezeitpunkte ist das Vorliegen der Stamm-
und Medikationsdaten des Patienten. Mit Hilfe
dieser Daten ist eine Liste der anzuwendenden
Arzneimittel fur den Patienten zu erstellen (Medi-
kationsplan, Beispiel siehe Kapitel 4).

Diese soll folgende Angaben enthalten:

Vor- und Nachname des Patienten
Geburtsdatum

Datum der Ausstellung oder Aktualisierung
Name des Arzneimittels, Name des Wirkstof-
fes, Starke, Darreichungsform, Dosierung,
Einheit, Anwendungshinweise, evtl. Diag-
nose oder Grund der Anwendung bei Selbst-
medikation, evtl. Behandlungsdauer, evtl.
Aussehen der Arzneimittel

e Verordnender Arzt bzw. Hinweis auf Selbst-
medikation



Im Patientendossier kbénnen zusatzliche Informa-
tionen wie z.B. Erkrankungen, Allergien, Arznei-
mittelunvertraglichkeiten und Hinweise zur Medi-
kation gespeichert werden. Die Medikationsdaten
inklusive der Selbstmedikation missen fortlau-
fend erganzt und stets aktuell gehalten werden.

3.5 Materialien Dosiersysteme

Die Materialien der Dosiersysteme missen so ge-
wahlt werden, dass die Arzneimittel den spezifi-
schen Anforderungen entsprechend gelagert
werden kénnen (Temperatur, Luftfeuchte, Licht).
Hierbei ist zu beachten, dass bei Verwendung ei-
nes wiederverwendbaren Dosiersystems, aus
Grinden der Hygiene, zum Interaktionsschutz
und zur Sicherstellung der Stabilitat, die Arznei-
mittel, sofern mdglich in der Priméarverpackung
gerichtet werden. Wenn immer mdglich, sollte je-
doch bei ausgeblisterten Arzneimitteln ein Dosier-
system zur Einmalanwendung verwendet werden
(z.B. mit Folie verklebte oder verschweisste Kam-
mern.)

Die Abklarungen hinsichtlich der Stabilitat und die
nachfolgende Festlegung der Verwendbarkeits-
fristen im ausgeblisterten Zustand miissen nach-
vollziehbar dokumentiert werden.

3.7 Herstellung

Vor der Erstellung patientenindividueller Wochen-
dosiersysteme sind diese zu priifen auf:

e Art, Menge und Kompatibilitdt der Arzneimit-
tel untereinander sowie deren gleichblei-
bende Qualitat im fertig befullten Wochendo-
siersystem uber den Zeitraum der Haltbarkeit

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

Anhand der aktuellen Medikationsdaten sind die
Arzneimittel vorzubereiten. Ein Wochendosier-
system ist jeweils in einem Arbeitsgang ohne Un-
terbruch vollstandig zu befiillen. Missen Tablet-
ten geteilt werden, ist nach Abklarung der Teilbar-
keit, ein Tablettenteiler zu verwenden. Bei der Er-
stellung des Wochendosiersystems ist das Vier-
augenprinzip anzuwenden.

3.8 Beschriftung

Die Beschriftung des Wochendosiersystems hat
in Anlehnung an § 18 HMV und Ph. Helv. 17.1.4
zu erfolgen und sollte sichtbar und dauerhaft an-
gebracht werden.

Das Wochendosiersystem muss zwingend be-

schriftet werden mit:

e Patientenidentifikation (Name, Vorname, Ge-
burtsdatum),

e Namen der Arzneimittel (ggf. Wirkstoffe)

e Chargenbezeichnung der einzelnen Arznei-
mittel oder des patientenindividuellen Wo-
chendosiersystems

e Verfallsdatum der einzelnen Arzneimittel
oder des patientenindividuellen Wochendo-
siersystems
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e Abgabedatum und Einnahmezeitraum

e Name der Abgabestelle

e Lagerungshinweise (z.B. bei Raumtempera-
tur, trocken, vor Licht und Feuchtigkeit ge-
schiitzt)

3.9 Dokumentation

Die Erstellung von patientenindividueller Wochen-
dosiersystemen ist von dem herstellenden Mitar-
beiter zu dokumentieren. Die Dokumentation muss
insbesondere Folgendes beinhalten:

e Art und Menge der Arzneimittel und deren
Chargenbezeichnung und Verfallsdatum

e Name des Patienten

e Name, Visum der Person, die die Arzneimittel
in die Dosiersysteme bereitgestellt hat

e Name, Visum des Apothekers, der die End-
kontrolle durchgefiihrt hat mit Freigabever-
merk

e Relevante Beobachtungen und Abweichun-
gen

3.10 Freigabe

Die abschliessende Kontrolle der Dosiersysteme
muss in offentlichen Apotheken gemass Art. 24
und 25 HMG durch einen Apotheker erfolgen und
ist zu dokumentieren.

3.11 Umgang mit Medikationsanderun-
gen

Eine Medikationsanderung ist mit Datum in der
aktuellen Medikationsliste der anzuwendenden
Arzneimittel des Patienten zu dokumentieren und
unverziglich umzusetzen. Eine Medikationsan-
derung muss in jedem Fall durch einen Apotheker
kontrolliert und nachvollziehbar dokumentiert
werden. Bei bereits ausgelieferten Wochendo-
siersystemen ist der Patient zu informieren.

3.12 Abgabe und Transport

Eine Kopie der Packungsbeilage(n) ist dem Pati-
enten mindestens beim Medikationsstart oder bei
Medikationswechsel mitzugeben. Wesentliche
Anderungen der Fachinformation oder des Aus-
sehens der Arzneiform sind dem Patienten zur
Kenntnis zu bringen.

Ausserdem kann durch Mitgabe eines Medikati-
onsplanes, in dem alle Medikationsdaten auch
nicht gerustete flissige und halbfeste Arzneifor-
men verzeichnet sind, die Adherence zusatzlich
gesteigert werden.

Werden die Wochendosiersysteme von der Apo-
theke in ein Heim transportiert, miissen sie vor
unberechtigtem Zugriff geschiitzt und die ord-
nungsgemassen Transport- und Lagerbedingun-
gen gewabhrleistet sein. Ein Medikationsplan des
entsprechenden Bewohners oder Herstellungs-
protokoll der Apotheke sollte der Lieferung fiir das
Bewohnerdossier mitgegeben werden.
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3.13 Umgang mit Chargenriickrufen

Im Falle eines Chargenrickrufs auf Patienten-
stufe muss der betroffene Patient informiert und

geforderte Massnahmen eingeleitet werden. Die

Massnahmen sind zu dokumentieren.
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Hinweis:

Im Internet finden Sie unter www.heilmittelkontrolle.zh.ch weitere Informationen, Unterlagen und Merkblatter Uber die Fiihrung

verschiedener Betriebstypen


http://www.heilmittelkontrolle.zh.ch/

