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Die neuen osterreichischen Regeln
zur Neuverblisterung

Mit Wirkung zum 1. 1. 2011 hat das 6sterreichische Bundes-
ministerium fur Gesundheit die Neuverblisterungsbetriebs-
ordnung erlassen'. Die Vorschrift schuf sowohl fir 6ffent-
liche Apotheken und Anstaltsapotheken als auch fur
Herstellerbetriebe, die Arzneispezialitdten maschinell
verblistern, spezifische Qualitatsvorgaben, die im Sinne der
Patientensicherheit einen einheitlichen Standard vorgeben.
In der Apothekenbetriebsordnung 2005 (ABO 2005) wur-
den flankierend Adaptierungen vorgenommen. Apothe-
ken, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neuverbliste-
rungsbetriebsordnung Arzneimittel neuverblisterten,
erhielten eine Ubergangsfrist bis zum 30. 6. 2011. Die &ster-
reichischen Regelungen kénnten eine Benchmark fiir das
deutsche BMG sein, das im Begriff ist, die Arzneimittelver-
blisterung in einer Novelle der deutschen Apothekenbe-
triebsordnung aufzugreifen. Deshalb sollen wesentliche
Bestimmungen des kombinierten Regelwerks aus Oster-
reich zur Begleitung der bevorstehenden deutschen
Gesetzgebung vorgestellt werden?.

I. Hintergrund

Weil laut Gesetzgebungsmotiv die Ver-
blisterung einerseits der Verbesserung der
Therapietreue von vor allem multimorbi-
den Patienten, die téglich verschiedene Arz-
neimittel zu unterschiedlichen Tageszeiten
einnehmen miissen, andererseits einer ra-
tionellen Vorgangsweise im betreuten Set-
ting dient, hatte die 6sterreichische Arznei-
mittelgesetz-Novelle 2009° die Grundlage

! Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit
betreffend Betriebe, die Arzneimittel neuverbli-
sternund in Verkehr bringen (Neuverblisterungs-
betriebsordnung) erlassen sowie ergéinzend die
Apothekenbetriebsordnung 2005 gesindert (BGBL.
IINr. 474/2010), URL: http://www.ris.bka.gv.at

2 Auf die Besonderheit des hausapothekenfiihren-
den Arztes wird nicht eingegangen. Ohne Gesetzes-
zitat versehene Bestimmungen beziehen sich auf
die Neuverblisterungsbetriebsordnung.
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zur Schaffung spezifischer rechtlicher Rah-
menbedingungen fiir eine Neuverbliste-
rung von Arzneispezialititen gelegt. Der
Begriff wurde legal definiert und die Ver-
ordnungsmodalititen durch die Arzteschaft
geregelt. Jedoch abgesehen von den allge-
meinen nach den arzneimittelrechtlichen
Vorschriften bei der Arzneimittelherstel-
lung zu beachtenden Qualititsanforderun-
gen bestanden immer noch keine speziellen
Vorgaben insbesondere fiir Apotheken tiber
die bei der Neuverblisterung und die damit
in Zusammenhang stehenden Té#tigkeiten
einzuhaltenden Qualititskriterien.

2002 hatten Apotheker in Osterreich mit
der maschinellen pafientenindividuellen
Zusammenstellung der Wochenrationen
von Arzneimitteln in Blistern fiir Heime
begonnen. Um die Kosten fiir die Ma-
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schinen zu amortisieren, suchten sich die
Apotheken zwecks Auslastung iiberregi-
onal Heime und storten damit das Nah-
versorgerprinzip. Hierauf erarbeitete im
April 2010 der 6sterreichische Apotheker-
verband einen Entwurf fiir eine Novelle
der Apothekenbetriebsordnung unter Be-
riicksichtigung der Neuverblisterung. Das
Konzept sah eine Versorgung mit patien-
tenindividueller Blistermedikation durch
wohnortnahe Apotheken vor und die Ver-
hinderung von iiberregionaler Beliefe-
rung. Als Reaktion wurde am 3. 11. 2010
vom BMG ein Begutachtungsentwurf vor-
gelegt*. Die zentrale Forderung, das ma-
schinelle Verblistern nur Apotheken und
nicht auch den inzwischen aufgekomme-
nen Blisterzentren zu erlauben, nahm das
Ministerium allerdings nicht auf. Derzeit .
verblistern in Osterreich 15 von insgesamt
1265 offentlichen Apotheken® und drei
BlisterzentrenS Arzneimittel. Als Haupt-
anwendungsgebiet der Neuverblisterung
wird der Einsatz in Krankenanstalten,
Pflegeheimen und #hnlichen Einrichtun-
gen angesehen.

4 BEGUT_CO0_2026_100_2_620558, URL:
http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Ab
frage=Begut&Dokumentnummer=BEGUT_
C0O0_2026_100_2_620558&ResultFun

3 Entwurf zur Anderung des Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetzes (GESG ), URL:
http://www.parlament.gv.at/PAKT/ VHG/X XIV/
I/1_01227/fnameorig_222939.html; BMG — Das
Apothekenwesen in Osterreich; URL: http:/
www.bmg.gv.at/home/Schwerpunkte/Medizin/
Apotheken/

§ Apotheker als ,,Genossen® der groien Neuverbli-
sterer, Pharmaceutical Tribune Nr. 11/2011, URL:
http://www.pharmaceutical-tribune.at/dynasite.
cfm?dsmid=1092878&dspaid=942782
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Ii. Regelungsinhalte
Durch die Festlegung qualitativer Anfor-
derungen fiir den Herstellungsvorgang
der Neuverblisterung bleiben die beste-
henden Abgabewege des Arzneimittel-
und Apothekenrechts unverdndert. Die
Abgabe von Arzneimitteln an den Patien-
ten bzw. an das Pflegeheim darf weiterhin
nur durch &ffentliche Apotheken erfolgen.
Damit ist ein Auftrag des Patienten zur
Neuverblisterung als untrennbar mit der
Abgabe Zusammenhﬁhgend nur einer 6f-
fentlichen Apotheke zugewiesen. Die of-
fentliche Apotheke kann die Neuverbliste-
rung entweder selbst durchfiihren oder den
. Auftrag an eine andere ffentliche Apo-
theke oder einen bewilligten Hersteller-
betrieb weitergeben. Obligatorisch ist ein
" schriftlicher Auftragsherstellungsvertrag,
in dem sdmtliche Verantwortlichkeiten
klar festzulegen sind. Die Umwandlung
einer drztlichen Verschreibung bzw. An-
ordnung oder eines Auftrags eines Patien-
ten in einen Neuverblisterungsauftrag hat
immer in einer Apotheke auf der Grund-
lage eines dort aufzustellenden Medika-
tionsplans zu erfolgen.

1. Anwendung und Abgrenzung
Ein pharmazeutis¢her Herstellerbetrieb
kann immer nur Auftragnehmer der &f-
fentlichen Apotheke oder der Anstaltsapo-
theke sein. Dieser Betrieb wird ausschlie-
lich als deren Dienstleister tétig. Bei den
der Neuverblisterungsbetriebsordnung un-
terliegenden Betrieben handelt es sich um
offentliche Apotheken oder Anstaltsapo-
theken sowie Betriebe, die iiber eine ge-
eignete Herstellungsbewilligung verfiigen.
83 Abs. 4 und 5 ziehen die Grenze zum
tiblichen Apothekenbetrieb. Offentliche
Apotheken und Anstaltsapotheken be-
diirfen immer dann einer formellen Her-
stellerbewilligung nach dem AMG, wenn
sie Arzneispezialititen in einer iiber den
tiblichen Apothekenbetrieb geméfl Apo-
thekenbetriebsordnung hinausgehenden
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Hiufigkeit, Anzahl oder Menge neuver-
blistern und an andere 6ffentliche Apothe-
ken oder Anstaltsapotheken abgeben. Die
Osterreichische Apothekerkammer hat mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit
sich dariiber geeinigt, dass die Grenze bei
1250 mit neuverblisterten Arzneimitteln
versorgten Patienten im Jahresschnitt un-
abhingig davon liegen soll, ob die Apo-
theke die Patienten direkt oder im Wege
anderer Apotheken versorgt oder an Kran-
kenanstalten liefert’.

2. Neuverblisterung

Die Neuverblisterung ist in § 2 Ziffer 10
schlicht als eine Herstellung geméB § 2
Abs. 11c AMG bestimmt. Damit wird auf
die Legaldefinition des AMG verwiesen,
wonach ,,Neuverblisterung* die maschi-
nelle patientenindividuelle Zusammenstel-
lung der Einmal-, Tages-, Wochen- oder
Monatsration von Arzneimitteln in Blis-
tern ist. Die Definition soll klarstellen,
dass es sich.um das maschinelle Ausein-
zeln und patientenindividuelle Neuverpa-
cken von Arzneispezialitdten fiir einen im
Voraus bekannten Patienten handelt, der
Service des manuellen Befiillens von Do-
sierhilfen jedoch nicht betroffen ist. Er-
fasst werden sowohl Systeme, bei denen
die Arzneimittel entblistert werden, als
auch solche Systeme, bei denen der un-
versehrte Blister geschnitten wird. Da-
nach erfolgt die patientenindividuelle
Herstellung neuer Blister oder das Ein-
schweiBen in Sdckchen. Allerdings ver-
kiirzt die Definition der Blisterration (,,der
fiir einen individuellen Patienten neuver-
blisterte Einmal-, Tages- oder Wochenbe-
darf an Arzneimitteln®, §2 Ziffer 4) die
Reichweite der Legaldefinition des AMG.
Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
und wegen moglicher Therapiednderun-
gen wird grundsitzlich nur ein Wochenbe-

7 Prinz — Neuverblisterungsbetriebsordnung, Anm.
zu § 3, URL: http://www.apotheker.or.at
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darf eines Patienten als ldngster Zeitraum
fiir eine Neuverblisterung als zuléssig er-
achtet. In besonderen Fillen darf auch der
Bedarf von zwei Wochen neuverblistert
werden.

3. Medikationsplan

(§ 11a ABO 2005)

Die offentliche Apotheke, der der Patient
einen Auftrag zur Neuverblisterung gibt,
ist verpflichtet, auf Basis der drztlichen
Verschreibungen und allf4lliger Wiinsche
des Patienten in Bezug auf rezeptfreie Arz-
neimittel einen Medikationsplan zu erstel-
len, die Grundlage fiir die Herstellung der

vBlisterrationen ist. Dieser hat erforderli-

chenfalls besondere Einnahmehinweise,
Warnhinweise oder vom Arzt angeord-
nete Gebrauchsanweisungen zu enthalten.
Dabei ist die Eignung der Arzneispezi-
alitdten fiir eine Ent/Verblisterung ent-
sprechend dem Stand von Wissenschaft
und Technik auf Basis des pharmazeuti-
schen Qualititsrisikomanagements zu be-
urteilen und die Vorgaben fiir die Teilung
von Tabletten zu berticksichtigen. Der
Medikationsplan ist auch die Basis fiir
einen externen Auftrag zur Herstellung -
der Blisterration. Soll die Neuverbliste-
rung an eine andere 6ffentliche Apotheke |
oder einen Herstellerbetrieb weitergege-
ben werden, ist die datenschutzrechtliche
Zustimmung des Patienten zur erforderli-
chen Weitergabe seiner personenbezoge-
nen Daten einzuholen.

Der an den Patienten abgebenden Apo-

‘theke obliegt die Verpflichtung, vor Ab-

gabe der Blisterration zu priifen, ob diese
dem Medikationsplan unabhéngig davon
entspricht, ob sie die Herstellung selbst
durchgefiihrt oder beauftragt hat. Durch
eine Bilanzierung der verschriebenen und
nach Neuverblisterung abgegebenen Arz-
neispezialititen ist sicherzustellen, dass
der Patient die verschriebene Menge aus-
gefolgt erhilt.
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4. Herstellung

Die Neuverblisterung ist eine Herstellung
nach arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten, die entweder im Auftrag des Patien-
ten oder seiner Betreuungseinrichtung im
Namen des Patienten oder nach besonderer
Anordnung des Arztes mit Einverstidndnis
des Patienten durch eine offentliche Apo-
theke oder eine Anstaltsapotheke durch-
gefiihrt wird oder durch einen von diesen
beauftragten externen Dienstleister, der
iiber eine entsprechende Herstellungsbe-
willigung verfiigen muss. Sie muss — wie
jede andere Arzneimittelherstellung —den
Anforderungen des Arzneimittelgesetzes,
insbesondere den Qualititskriterien und
der Regelung iiber die Unbedenklichkeit
entsprechen. Der bei der Begriffsbestim-
mung ,,Blistercharge in § 2 Ziffer 3 (,,die
im Zuge eines Herstellungsvorgangs durch
einen Blisterautomaten gefertigte Menge
von Blisterrationen) verwendete Aus-
druck ,,Herstellungsvorgang* bezieht sich
je nach verwendeten Neuverblisterungs-
systemen auf die Abarbeitung eines Da-
tenpakets, das sich aus den patientenindi-
viduellen Medikationsplénen ergibt. Die
Freigabe von Blisterchargen obliegt im
Herstellerbetrieb der sachkundigen Per-
son, in der 6ffentlichen Apotheke oder An-
staltsapotheke dem Leiter der 6ffentlichen
Apotheke oder Anstaltsapotheke oder ei-
nem von ihm ausdriicklich benannten all-
gemein berufsberechtigten Apotheker.
Die Teilung von Tabletten ist nur zul#s-
sig, wenn die verschriebene Dosierung der
Arzneispezialitit nicht als Darreichungs-
form tatséchlich in Verkehr gebracht und
eine Bruchrille vorhanden ist, die laut An-
gabe in der Gebrauchsinformation einer
Teilbarkeit im Sinne der Dosisteilung dient
(§ 13 Abs. 7). In der Praxis hat sich der
hohe Anteil an geteilten Tabletten jedoch
als grofes Problem herausgestellt, da die
Arzte von der Sozialversicherung ange-
halten sind, hohere, dafiir aber giinstigere
Dosierungen zu verschreiben (z. B. 40-mg-
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Tabletten zum Teilen anstatt 20-mg-Tab-
letten). Geteilte Tabletten diirfen jedoch
nur dann neuverblistert werden, wenn es
sie in der verschriebenen Dosierung nicht
gibt. Das macht es notwendig Kontakt
mit den verordnenden Arzten aufzuneh-
men, damit diese auch verblisterbare Do-
sierungen verschreiben®. Dass die rztli-
che Therapiefreiheit bei der Verschreibung
von Arzneimitteln ungeachtet einer mog-
lichen Neuverblisterung der Arzneimit-
tel gewihrleistet bleiben muss und kein
Austausch des von der Arztin oder vom
Arzt verschriebenen Arzneimittels durch
die offentliche Apotheke (aut idem Sub-
stitution) erfolgen darf, hatte die Oster-
reichische Arztekammer bereits friihzei-
tig betont®.

5. Qualitdtssicherungssystem

§ 5 schreibt die Verpflichtung zur Gewihr-
leistung einer wirksamen Qualitétssiche-
rung und zum Betrieb eines pharmazeu-
tischen Qualititssicherungssystems fest.
Dies beinhaltet simtliche Vorkehrungen,
die mit der Absicht getroffen werden, die
fiir den beabsichtigten Gebrauch erforder-
liche Qualitéit von Arzneimitteln sicherzu-
stellen. Die Qualititssicherung beinhaltet
auch Faktoren wie ein Qualititsrisikoma-
nagementsystem (Abs. 3), ein Anderungs-
Managementsystem (Abs. 5) oder die
Selbstinspektion (Abs. 6). Im Rahmen der
pharmazeutischen Qualititssicherung hat
jeder Betrieb die Schliisselelemente von
Qualifizierung zu implementieren und zu
dokumentieren. In diesem Zusammenhang
sind Qualititsanforderungen nicht nur hin-
sichtlich der rdumlichen Anforderungen,
der Verpackungsmaterialien, der Hygi-

8 MMA, Pharmaceutical Tribune Nr. 11/2011,
http://www.pharmaceutical-tribune.at/dynasite.
cfm?dsmid=109287&dspaid=942782

9 Wahrnehmungsbericht 2009 und 2010 der OAK,
Seite 78, http://www.aerztekammer.at/c/document_
library/get_file?unid=b0d20059-2a0b-423e-b271-
a533d939647a&groupld=10431
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ene und der Qualitdtskontrolle zu schaf-
fen sein, sondern auch fiir den Transport.
Das Qualititsrisikomanagement bestimmt
Validierungstiefe und Validierungsumfang
(Abs. 4).

Um QualititseinbuBen zu vermeiden, miis-
sen also Apotheken nunmehr auch Risi-
ken systematisch bewerten, kontrollieren
und iiberwachen. Die konkrete Umsetzung
ist allerdings noch offen. Die Osterreichi-
sche Apothekerkammer beteiligt sich mit
Vorschlidgen, die dem Gesundheitsminis-
terium als Grundlage dienen sollen'®,

a.) Qualitatsrisikomanagement
Ziel des Qualititsrisikomanagements ist es
zu evaluieren, ob sich eine Arzneispeziali-
tét fiir die Neuverblisterung eignet. Hier-
bei sind gemif § 13 Abs. 9 insbesondere
zu beriicksichtigen:
1. Toxizitdt bzw. Sensibilisierungspoten-
tial der Arzneimittel,
2. Stabilitédt der Arzneimittel, und
3. Reinigbarkeit der Ausriistung.
Im Begutachtungsentwurf wurden As-
pekte zur Priifung erldutert: Handelt es
sich um ein hochaktives Arzneimittel, hat
das Arzneimittel ein hohes sensibilisie-
rendes Potential, ist das Arzneimittel ein
Hormon, Antibiotikum, Zytostatikum,
enthilt es krebserzeugende, erbgutver-
iandernde oder fortpflanzungsgeféhr-
dende Stoffe, ist das Arzneimittel z. B.
hygroskopisch, oxidationsempfindlich,
lichtempfindlich, bruchempfindlich, hat
es eine nicht iiberzogene Darreichungs-
form, so dass gegebenenfalls die Stabi-
litdt der entblisterten Darreichungsform
nicht gegeben ist, ist seine Kompatibi- -
litdt mit den verwendeten Verpackungs-
materialien sowie den zur Lagerung ver-
wendeten Magazinen gegeben, kdnnen
sich mitverpackte Arzneimittel gegen-

10 Betriebsordnung fiir Blister-Apotheken, apotheke
adhoc vom 1.3. 2011, http://www.apotheke-adhoc.
de
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seitig in ihrer Qualitdt beeintrichtigen?
Sofern verfiigbare Literaturdaten und An-
gaben des Zulassungsinhabers fiir eine
Beurteilung zur Verblisterungsfiahigkeit
ausreichen, sind keine eigenen wissen-
schaftlichen Untersuchungen zu erheben,
sondern die Ergebnisse mit pharmazeu-
tischem Sachverstand zu bewerten. Er-
lauben die verfiigbaren Daten keine ad-
dquate Risikobewertung und sind eigene
Daten nicht vorhanden, ist von einer Ver-
blisterung abzusehen. Das Ergebnis des
Qualitétsrisikomanagements ist zu doku-
mentieren.

b.) Herstellervorpriifung

Mit Sorge um die Versorgungssicherheit

und -qualitdt darf ein Auftrag zur Neu-
verblisterung durch die 6ffentliche Apo-
theke nur an solche Auftragnehmer wei-
tergegeben werden, die in der Lage sind,
innerhalb kurzer Frist die Blisterrationen
zu liefern (§ 11a Abs. 2 ABO 2005). Dies
ist einerseits erforderlich, um die Konti-
nuitit in der Medikamenteneinnahme si-
cherzustellen, andererseits aber auch, um
bei Anderungen in der Medikation mog-
lichst zeitnah zur Verschreibung die gein-
derte Medikation zur Verfiigung zu haben.
Durch den Herstellungsvorgang der Neu-
verblisterung soll es in der medikaments-
sen Versorgung zu keiner Verschlechte-
rung kommen.

6. Qualitdtskontrolle

Detailliert sind auch die Erlduterungen des
Begutachtungsentwurf zur Qualit4tskont-
rolle (§ 17). Die neuverblisterten Arznei-
spezialitdten diirfen nicht durch das ver-
wendete Folienmaterial oder mitverpackte
Arzneimittel in ihrer Qualitit und Stabi-
litdt beeintrdchtigt werden. Vor dem erst-
maligen Neuverblistern ist eine diesbeziig-
liche schriftliche Bewertung zu erstellen.
Fiir die Eingangskontrollen sind Testme-
thoden und Priifspezifikationen festzu-
legen. Die im Europiischen Arzneibuch
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genannten Monographien (Pharm. Eur. 6.
Ausgabe 3.1.11, 3.1.13, 3.1.15) sind — soweit
anwendbar — zugrunde zu legen. Blister-
nédpfe oder Schlauchabschnitte sind visu-
ell oder durch optische Kontrollsysteme
zu iiberpriifen. Hierbei sollen folgende
Merkmale der Arzneimittel (Tabletten/
Kapseln/Dragees) iiberpriift werden: An-
zahl, Plausibilitit der Identitit, z. B. an-
hand von Farbe, Form, Grofe und Unver-
sehrtheit der Darreichungsform. Sofern fiir
einen Einzelblister vorgesehene Arznei-
mittel sich nicht durch Farbe, Form und
GroBe unterscheiden lassen, sind sie fiir
die Verblisterung ungeeignet.

Ansonsten arbeitet die Neuverblisterungs-
betriebsordnung umfassend die Themen
zur Guten Herstellungspraxis wie die An-
forderungen an Organisation (§ 6), Perso-
nal (§ 7), Betriebsrdumen (§ 9), Ausriistung
(§ 10) oder Dokumentation (Vierter Ab-
schnitt — §§ 20ff) ab. Der dritte Abschnitt
(88 13ff) widmet sich Besonderheiten des
Ent- und Neuverblisterns (§§ 14, 15). Der
fiinfte Abschnitt (§§ 26, 27) beschlieBt die
Sachthemen mit Vorgaben zu Kennzeich-
nung und Gebrauchsinformation.

IV. Ausblick auf die deut-
sche Gesetzgebung

Das deutsche Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) hat am 12.4. 2011 ein
Positionspapier fiir die Uberarbeitung der
Apothekenbetriebsordnung  (ApBetrO)
vorgelegt!!.

Die vorgesehenen Anderungen sehen
u. a. die Einfilhrung eines Qualititsma-
nagementsystems fiir Apotheken vor. Die
Anforderungen an die allgemeine sowie
kritische Arzneimittelherstellung sollen
festgelegt und prizisiert werden.

Die maschinelle Verblisterung an sich —
nicht die manuelle Verblisterung oder das

1 URL: http://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/
spezial-apbetro/news/2011/04/13/das-positionspa-
pier-zur-ueberarbeiteten-fassung.html
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sog. Manuelle ,,Stellen” — wird als kriti-
sche Herstellung eingestuft, so dass an
die maschinelle Verblisterung in Apothe-
ken aus fachlichen Griinden keine erleich-
terten Anforderungen an die Apotheken
im Vergleich zur maschinellen Verbliste-
rung durch andere Betriebe gestellt werden
konnen. Entsprechende Anforderungen an
die Uberwachung solcher Betriebseinhei-
ten wurden bereits in einem Aide-mémoire
aufgestellt.

Damit verweist das Positionspapier auf
ein von der Arbeitsgruppe AATB inner-
halb der Zentralstelle der Lander fiir Ge-
sundheitsschutz und Medizinprodukte
(ZLG) bis Ende August 2010 ausgearbei-
tetes Aide-mémoire'?. Das Aide-mémoire
ist nicht rechtsverbindlich, sondern eine
landerabgestimmte Auslegung der beste-
henden gesetzlichen und regulatorischen
Vorgaben. Dieses Papier trigt offensicht-
lich alles zusammen, was behérdlicher-
seits wiinschenswert ist. Das entbindet
aber nicht einer kritischen Auseinander-
setzung mit den dort vertretenen Interpre-
tationen insbesondere im Hinblick auf die
Ausfiihrungen z.B. zur Kennzeichnung
(Ziffer 6 und 14 fiinfter Absatz), die eine
Fehlinterpretation darstellen'3.

12 Aide-mémoire 07120201 der ZLG vom 25. 8.
2010 — Maschinelles patientenindividuelles Verbli-
stern von Arzneimitteln, URL: https://www.zlg.de/
arzneimittel/qualitaetssystem/qualitaetsdokumente.
html

13 Danach wird die Angabe des pharmazeutischen
Unternehmers auf die Angabe der Apotheke redu-
ziert. Das Aide-mémoire iibersieht jedoch, dass es
mindestens zwei pharmazeutische Unternehmer bei
der Verblisterung gibt. Der pharmazeutische Un-
ternehmer des Blisters ist die abgebende Apotheke.
Sie ist geméB § 14 Abs. 1 ApBetrO zusitzlich zu
kennzeichnen. Unbeschadet dessen bleibt aber die
Eigenschaft des pharmazeutischen Unternehmers
fiir jedes bei der Verblisterung verwendete Fer-
tigarzneimitte] erhalten. Somit ist mit pharma-
zeutischer Unternehmer im Sinne von § 10 Abs. 8
Satz 1i. V.m. Abs. 11 AMG der pharmazeutischer
Unternehmer eines verblisterten Arzneimittels
gemeint. Von ihm miissen Name oder Firma, aber
nicht die Anschrift in der Kennzeichnung des Bli-
sters aufgefiihrt werden. Dies korrespondiert auch
mit dem Haftungsregime.
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Die zeitliche Entstehung und inhaltliche
Ubereinstimmungen lassen eine Paten-
schaft fiir die Osterreichischen Regelun-
gen vermuten. So finden sich iiberein-
stimmende Passagen im Aide-mémoire
und in den Erlduterungen zum Begut-
achtungsentwurf der Neuverblisterungs-
betriebsordnung, wie die Ausfiihrungen
zur optischen Kontrolle in § 17 (Ziffer 7
des Aide-mémoire) und zum Qualitéits-
risikomanagement in § 13 Abs. 8 (Ziffer
5 des Aide-mémoire'). Unterschiede er-

4 Zu den sieben Mindestkriterien in § 5 des Aide-
mémoire gehort auch die Uberpriifung, ob das
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geben sich hingegen fiir die Zul#ssigkeit
der Verwendung von parallél importier-
ten Arzneimitteln und der Teilung von
Arzneimitteln. Beides ist nach Osterrei-
chischér Rechtslage erlaubt, wihrend dies
durch das Aide-mémoire zu Unrecht ge-
nerell in Zweifel gezogen wird. Die Ver-

Arzneimittel krebserzeugende, erbgutverdndernde
oder fortpflanzungsgefihrdende Stoffe enthilt.

Die Regelung ist aber unscharf, weil genauso
hochaktive Arzneimittel und Arzneimittel mit
einem hohen sensibilisierenden Potential zu priifen
sind, also die iibergeordneten Begriffe gleichwertig
verwendet werden, ohne dass eine tiefer gehende
Differenzierung zu den drei zuvor erwihnten
Kriterien stattfindet.
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arbeitung geteilter Arzneimittel ist ledig-
lich nicht zulassungsbefreit. Man wird
gespannt sein, wie sich der Verordnungs-
geber zur Apothekenbetriebsordnung in
Ansehung der Osterreichischen Regelun-
gen und des Aide-mémoire insgesamt po-
sitioniert. Ein Referentenentwurf soll nach
der parlamentarischen Sommerpause 2011

vorlegt werden.
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