APOTHEKENPRAXIS

Was ein Blisterbetrieb

leisten muss

Zweitverblisterung von Arzneimitteln: Einige stehen in den
Startléchern, wieder einige machen es in kleinem MaBstab -
und andere sind bereits einen Schritt wei-
Zweitverblistern von Arz- o pejspielsweise die Firma Blisterpharm
in Ménchengladbach. Zwei Apotheker haben

diese Firma gegriindet und einen Herstel-

neimitteln — die Anforde-
rungen sind hoch

Interview mit der Firma lungsbetrieb fiir die patientenindividuelle

Blisterpharm Zweitverblisterung aufgebaut, der bereits
behordlich abgenommen ist. Die Blister-
pharm geht davon aus, dass insbesondere Pflegeheime in Zu-
kunft verstarkt patientenindividuell verblisterte Arzneimittel

nachfragen werden.

Um diesen Markt nicht anderen pharm, den Apothekern Dr.

Anbietern zu iiberlassen, bietet Martin Zimmermann und Mi-
die Blisterpharm die Lohn- chael Marxen, und dem Ge-
verblisterung anderen Apothe- schéftsfiihrer Apotheker Dr.
ken an: von Apothekern fiir Christian Hensen, warum sie
Apotheker. Wir sprachen mit Blisterpharm gegriindet haben
den Gesellschaftern von Blister- ~ und welche Ziele sie verfolgen.
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VERBLISTERN UNTER REINRAUMBEDINGUNGEN Aufwendige Verblisterungsanlage der
Firma Blisterpharm in Ménchengladbach
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IRL¥4 Was hat Sie zur Griin-
dung von Blisterpharm bewo-
gen?

Marxen: Ideologisch die Uber-
zeugung, dass die Zukunft der
Apotheke in der Schaffung von
pharmazeutischem Mehrwert
liegt. Da das Arzneimittel ja
iiberall identisch ist, sehen wir
einen Mehrwert in der patien-
tenindividuellen Arzneimittel-
versorgung durch Verblisterung,
mit der eine enorme Compli-
ancesteigerung moglich wird.
Praktisch die in einem 18-mona-
tigen Testlauf in unseren beiden
Apotheken gemachte Erfahrung,
dass das Betreiben eines Auto-
maten fiir die eigenen Patienten
in der Apotheke wirtschaftlich
kaum darstellbar ist. Wir wollten
die patientenindividuelle Arznei-
mittelversorgung aber keines-
falls aufgeben, da wir einerseits
den enormen Qualitdtsgewinn
sahen, andererseits die sich im
Markt entwickelnden Alterna-
tiven mit Skepsis verfolgten.

Zimmermann: Da ein ,,Mit-
verblistern® fiir andere Apothe-
ken nicht erlaubt ist, entschlos-
sen wir uns zum Bau eines Her-
stellungsbetriebs. Ubrigens ganz
bewusst ohne Beteiligung Drit-
ter. Die Erlaubnis zur Lohn-
verblisterung als Hersteller nach
§ 13 AMG haben wir nach lan-
gem Vorlauf schlieflich am 27.
Mirz 2007 von der Bezirksre-
gierung Diisseldorf erhalten. So-
mit sind wir ein behordlich zu-
gelassener Lohnhersteller.

IDY¥4 Sie konnen jetzt also in-
teressierten Apotheken anbie-
ten, Wochenblister fiir ihre
Kunden bei Thnen zu beziehen?

Marxen: Ja, aber im Unter-
schied zu anderen Anbietern se-
hen wir groBe qualitative und
strategische Unterschiede: >
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Wir wollen der Apotheke ledig-
lich den Prozess der Blisterpro-
duktion exakt nach deren Vorga-
ben abnehmen. Alles andere im
Rahmen der patientenindividu-
ellen Arzneimittelversorgung
verbleibt in der Hoheit der Apo-
theke vor Ort! Wir haben und
wollen keinen Kontakt zum ver-
ordnenden Arzt! Wir sehen das
dahinterstehende Rezept gar
nicht. Wir haben und wollen
auch keine Versandapotheke
oder Apothekenkette! In un-
serem Konzept bleibt die Apo-
theke vor Ort also wirklich uner-
setzlich.

Zimmermann: Um es noch ein-
mal deutlich zu machen: Bei uns
verbleibt die Verantwortung fiir
den Medikationsplan sowie der
Kontakt zu Arzt, Heim, Pflege-
dienst und Patient ausschlieflich
in der Apotheke! Wir haben und
wollen deren Daten gar nicht,
uns interessiert nur der Daten-
satz der Apotheke, aus dem wir
1:1 einen Blister herstellen.

¥4 Wo sehen Sie den Nut-
zen der Verblisterung?

Marxen: Den Nutzen konnen
wir ganz einfach transparent
machen. Man sieht ihn schon
am Blistertiitchen, man kann ihn
aber auch in Euro und Cent aus-
riicken.

IDY¥4 Und wie sieht es mit den
angesprochenen Qualitits-
aspekten aus?

Zimmermann: Unser Advanced
Multi-Dose Blister ist eine um
die Einnahmezeitpunkte opti-
mierte Kalenderpackung. Es
sind jeweils die zu einem Ein-
nahmezeitpunkt gehdrenden
Arzneimittel zusammengepackt.
Dies ermoglicht — iibrigens im
Gegensatz zu anderen Systemen,
bei denen nur starre Einnahme-
zeitpunkte vorgegeben werden
— auch die in vielen Fillen es-
senzielle Unterscheidung in Ab-
hingigkeit von den Mahlzeiten.
Genau diese Informationen ge-
hen doch gewohnlich grof3en-
teils verloren oder werden nicht
befolgt.

Hensen: Wir konnen von Unit-
Dose bis Multi-Dose je nach
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BLisTERAUTOMAT Da mehrere Blisterautomaten installiert sind, gibt es hier
keine Beschrankung auf ein bestimmtes Arzneimittelsortiment.

Kundenwunsch jede Abpa-
ckungsweise der festen Oralia
vornehmen. Die erwihnte Ad-
vanced Multi-Dose halten wir
personlich fiir das qualitative
Optimum. Die Therapiefreiheit
bleibt bei der Verblisterung
durch Blisterpharm erhalten, da
wir maschinell bedingt gliickli-
cherweise keinerlei Beschrin-
kung auf ein feststehendes Arz-
neimittelsortiment brauchen.
Arzt und Apotheker vor Ort be-
stimmen die zu verblisternden
Arzneimittel.

DY Es gibt Kollegen, die
sich ebenfalls mit der Verblis-
terung beschiftigen und der
Blisterpharm vorwerfen, die
Voraussetzungen und Ansprii-
che ans Verblistern sehr hoch
zu treiben. Wie begegnen Sie
solchen Vorwiirfen?

Marxen: Wir sehen die Not-
wendigkeit dazu, auch im Ver-
gleich mit anderen Playern, die
hier mitmischen wollen. Um der
Gesellschaft eine Qualitit zu
bieten, miissen wir einen gewis-
sen Standard schaffen. Es geht
uns nicht darum, mit diesem

Standard Kollegen abzuschre-
cken. Wir sehen unsere Kapazi-
tdt so beschrinkt, dass wir hof-
fen, es moge weitere Blister-
zentren in Deutschland geben.
Nur dann wird das Verblistern in
Zukunft in Apothekerhinden
bleiben konnen.

IDI¥4 An welche Patienten-
gruppe wendet sich ihre Art
von Arzneimittelversorgung?

Zimmermann: Unsere Idee
zielt zunédchst vor allem in
Richtung Heimversorgung. Nur
wenn wir Apotheker es flichen-
deckend schaffen, eine qualita-
tiv hochwertige Heimversor-
gung sicherzustellen — wobei
die Blisterlieferung an das
Heim nur einen Teil darstellen
sollte — werden die Apotheken
die Heimversorgung nicht ver-
lieren. Heimbelieferung darf
nicht auf Blisterlieferung redu-
ziert werden. Die Apotheken
sollten aber — falls erforderlich
— diese auch liefern konnen.

Marxen: Dariiber hinaus sehen
wir den Patientenkreis kaum be-
schrinkt: Auch Pflegedienste
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und Individualpatienten sind be-
geistert, wenn sie von dieser
Versorgung profitieren konnen.
Pflegedienste entlasten ihr Per-
sonal. Aulerdem haben sie ihren
Kunden gegeniiber einen grofien
Marketingeffekt. Und nicht zu-
letzt kann auch der Patient zu
Hause von der Verblisterung
profitieren. Der Apothekenkunde
wird, das ist unsere Uberzeu-
gung, ebenfalls eine Zielgruppe
fiir die Verblisterung sein.

Gehen Sie davon aus,
dass der Wunsch von Pflege-
heimen immer grofier wird, in
Zukunft mehr patientenindivi-
duelle Blister einzusetzen?

Zimmermann: Ja, auf alle Fil-
le. Wir sehen hier einen eindeu-
tigen Trend.

Welche Qualitiitsas-
pekte sind beim Prozess der
Verblisterung von einem Her-
stellungsbetrieb wie Blister-
pharm oder in der Apotheke
zu beachten?
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BLISTERTUTCHEN Auf jedes Blistertiitchen
werden alle notwendigen Angaben gedruckt.
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Zimmermann: GMP gilt fiir
Apotheken und Herstellungsbe-
triebe. Die verfiigbaren Verblis-
terungsmaschinen sind derzeit
aufgrund von beispielsweise
Cross-Kontamination und
Staubbildung nicht GMP-ge-
recht. Wir haben sie deshalb
aufgeriistet. Blisterpharm ent-
wickelt gerade einen eigenen
Bausatz zum Hochriisten mit
Trichter, Absaugvorrichtungen
etc. Eine Vielzahl weiterer qua-
litdatsrelevanter Maflnahmen ist
erforderlich. Einige Stichworte
dazu sind Abriebtest der Tablet-
ten, Reinigungsvalidierungen,
Maschinen- und Personalquali-
fizierungen, Herstellungsvali-
dierung, In-Prozess-Kontrollen,
Endkontrolle im Vier-Augen-
Prinzip oder mit qualifizierten
optischen Maschinen, chargen-
und patientengenaue Dokumen-
tation jeder einzelnen verblis-
terten Tablette, Stabilitétsprii-
fungen im Kanister und im
Blister.

IR:¥4 Und welche Ausgangs-
stoffe verwenden Sie?

Hensen: Der Einsatz von Bulk-
ware ist in Deutschland verbo-
ten. Wir verwenden ausschlief3-
lich direkt von renommierten
deutschen Herstellern oder vom
Groflhandel bezogene zugelas-
sene Fertigarzneimittel, deren
Verblisterbarkeit vor dem erst-
maligen Einsatz gepriift wird,
z.B. die Licht- und Feuchteemp-
findlichkeit, der Abrieb, das Ge-
fahrenpotenzial etc.

Da unsere Fertigarzneimittelaus-
wahl nicht auf beispielsweise
400 Priparate beschrinkt ist,
konnen wir auf eine Arztsoft-
ware verzichten. Eine solche
Arztsoftware wiirden wir im
Ubrigen auch aus strategischen
Griinden ablehnen. Was die Vor-
laufzeit anbelangt: Wir brauchen
den Datensatz der Apotheke nur
48 Stunden vorher.

IDY¥4 Wie haben Sie die Frage
der Beipackzettel gelost?

Zimmermann: Wir sind gesetz-
lich dazu verpflichtet, Beipack-
zettel zu liefern. Das tun wir
auch jetzt schon, wenn wir als
Apotheke, nicht als Blister-
pharm, Heime beliefern.
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INDIVIDUALITAT Dieses System ist nicht auf
vier Einnahmezeitpunkte pro Tag beschrankt.

IRY¥4 Welche Pflichten und
Risiken haben die Apotheken
beim Bezug von Ware der
Blisterpharm?

Zimmermann: Die Blisterpharm
hat als Lohnhersteller einen ge-
setzlich geforderten Verantwor-
tungsabgrenzungsvertrag, der der
Aufsichtsbehorde vorgelegt wer-
den musste; hier werden auch die
gesetzlich geforderten Versiche-
rungen ausgewiesen. Selbstver-
stindlich hat die Blisterpharm als
Hersteller eine eigene Produkt-
haftpflichtversicherung.

IRI¥4 Fiir welche Apotheken
konnte Blisterpharm der rich-
tige Partner sein?

Hensen: Fiir alle, die eine pati-
entenindividuelle Arzneimittel-
versorgung auch iiber Blister si-
cherstellen wollen oder miissen
und die Anschaffung einer eige-
nen Maschine mit den damit
verbundenen Folgeinvestitionen
in Raum, Personal, Dokumenta-
tion etc. scheuen oder als un-
wirtschaftlich ablehnen.

ID:¥4 Wer macht von den
Apotheken schon mit? Wie
hoch sind die Kapazititen von
BP?

Zimmermann: Bisher haben
wir sieben Apotheken, die un-
seren Service nutzen. Unsere
Kapazitit liegt derzeit bei 5000
Wochenblistern, davon werden
derzeit 1200 produziert. Nach-
dem wir nach drei Monaten
Qualifizierung und Prozess- [>
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validierung jetzt ein optisches
Endgerit in der Endkontrolle
einsetzen diirfen, macht es Sinn,
die Produktion hochzuziehen.
Unser Plan ist, alle sechs Mo-
nate die Produktion um 3000
Wochenbetten zu steigern. Un-
ser derzeitiger Reinraum ist auf
20.000 Wochenbetten ausgelegt.
Dann miissten wir erweitern.

IDY¥4 Ist das alles noch finan-
zierbar? Rechnet sich das
iiberhaupt?

Hensen: Uns ist klar, das in un-
serem Gesundheitswesen selbst
qualitative Quantenspriinge nur
bei Kostenneutralitit umsetzbar
sind und wir uns als Hersteller
im Einkauf finanzieren miissen.
Wir haben hier eine Anschubfi-
nanzierung gemacht in einen
Markt, an den wir glauben, weil
es einen Qualitidtsgewinn gibt in
Richtung Compliance und weil
es den Stand der Apotheke im
Markt erhilt. Sie schafft einen
Mehrwert zum Arzneimittel.
Unser Honorarmodell ist so aus-
gelegt, dass die Apotheken ihren
Kunden die patientenindividu-
elle Arzneimittelversorgung an-
bieten konnen, ohne sich im
Einkauf zu verschlechtern.

Marxen: Unabhingig davon
sollte der Deutsche Apotheker-
verband endlich die vom Ge-
setzgeber vorgesehenen Abrech-
nungsverhandlungen mit den
Kostentrigern aufnehmen.
Brauchbare Vorschlige hierzu
liegen ihm vom Bundesverband
der klinik- und heimversor-
genden Apotheker (BVKA) be-
reits vor. Man sollte nicht mehr
abwarten und riskieren, dass an-
dere hier vorpreschen.

Wer sind die poten-
ziellen Kunden von Blister-
pharm?

Zimmermann: Unsere Ziel-
gruppe sind Apotheker ab einem
Versorgungsumfang von ca. 100
Blisterpatienten. Es ist eher die
kleinere bis mittlere Apotheke,
die sich dann unter Zuhilfenah-
me von Blisterpharm im um-
kdmpften Markt der Heimver-
sorgung behaupten kann. Er hat
keine Investitionen, er muss sich
keine Blistermaschinen kaufen,
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sondern nimmt unsere Dienst-
leistungen in Anspruch. Auf un-
serer Homepage www.blister-
pharm.de findet er fundierte be-
triebswirtschaftliche Zahlen da-
Zu.

IDY¥4 Mal konkret: Was kos-
ten den Apotheker die Blister-
pharm-Leistungen?

Zimmermann: Derzeit verlan-
gen wir 3,45 Euro pro Patient
pro Woche.

IDY¥4 Wie schnell konnen Sie
liefern?

Marxen: Wenn die Bestellung,
der Datensatz aus der Apotheke
bei uns eingegangen ist, ist der
fertige Blister spétestens nach
48 Stunden in der Apotheke. Die
Auslieferung erfolgt iiber einen
Paketdienst.

IDY¥4 Sie haben die Behorden
angesprochen. Wie stehen
diese zur Verblisterung?

Zimmermann: Wir kénnen nur
von den Erfahrungen bei Blister-
pharm berichten: Durchaus vor-
handene Skepsis konnte auf-
grund der offensichtlichen Opti-
mierung der Arzneimittelversor-
gung und der vorgenommenen
Qualitéts- und Sicherheitsmalf3-
nahmen iiberwunden werden.
Die Heimaufsicht begleitete die
ersten Lieferungen iiber nahezu
ein halbes Jahr. Die zustindige
Amtsapothekerin besuchte so-
wohl die Apotheke als auch die
Blisterpharm. Zahlreiche
Amtsapotheker(innen) und de-
ren Fachvorgesetzte aus Be-
zirksregierungen verschiedener
Bundeslédnder statteten der Blis-
terpharm einen Besuch ab. Der
fiir Nordrhein-Westfalen verant-
wortliche Ministerialrat erlie3
anschliefend einen Erlass fiir
die Apothekerkammern Nord-
rhein und Westfalen-Lippe, die
Bezirksregierungen in Nord-
rhein-Westfalen und die Amts-
apotheker.

IRL¥4 Wie sehen Sie die wei-
teren Entwicklungen zum
Thema Verblisterung?

Marxen: Sehr positiv, denn der
Benefit einer patientenindividu-

ellen Arzneimittelversorgung ist
offensichtlich, transparent und
vom Gesetzgeber im GKV-
WSG schon beriicksichtigt.
Und viele Entscheidungstriger
erkennen, dass eine solche Ver-
sorgung iiber unabhingige Apo-
theken vor Ort einer monopo-
listischen Anbieterstruktur mit
vertikaler Marktdurchdringung
qualitativ und wirtschaftlich
iiberlegen ist. Wir sind sehr zu-
versichtlich, mit unserem Vor-
satz ,,Von Apothekern fiir Apo-
theker* richtig zu liegen. Wir
wollen dazu beitragen, einen
aufkommenden pharmazeuti-
schen Hot-Spot zum Nutzen der
unabhéngigen offentlichen
Apotheken und der Gesellschaft
zu besetzen.

¥ Nach wie vor gibt es
harte Kritiker des Verblis-
terns. Wie schiitzen Sie hier
die Lage fiir die Zukunft ein?

Zimmermann: Seit der Gesetz-
geber im GKV-WSG festge-
schrieben hat, dass es moglich
sein wird, zu verblistern, sind
die Kritiker, die rechtliche Pro-
bleme sahen, weggefallen. Die
Kritik verstummt erst recht, da
wir alle rechtlichen Anforde-
rungen erfiillen, Haftpflichtver-
sicherung und andere vorlegen
konnen. Eine kleine Gruppe an
Hardlinern als Gegner bleibt, die
den Kontakt des Pflegepersonals
zum Arzneimittel nicht verlieren
wollen.

Marxen: Wenn ein Heim die
Forderung nach Arzneiblister
stellt, sind in erster Linie Ein-
sparungen und Qualitédtsverbes-
serung in der Arzneimittelver-
sorgung und fiir die Compliance
die Beweggriinde.

IBY¥4 Und wenn als Kritik
kommt, dass Sifte, Tropfen,
Salben und Zipfchen nicht
verblistert werden konnen ...?

Zimmermann: Dem entgegnen
wir, dass das Verblistern nur ein
Teil der patientenindividuellen
Arzneimittelversorgung ist. Die
Apotheke vor Ort wird durch
das Verblistern nicht iiberfliissig.

IP:¥4 Vielen Dank fiir das Ge-
sprich.
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