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s Die Spitalapotheke im HMC(
Keine Definition der Spitalapotheke im Heilmittelgesetz

Die Spitalapotheke ist lediglich im Zusammenhang mit c
(Lohn) Herstellung erwahnt.

Auf Verordnungsstufe ist die Spitalapotheke im Zusamn
mit dem Import von nicht zugelassenen Arzneimitteln en

-> Die gesetzliche Definition der Spitalapotheke ist auf ¢
Kanton geregelt, d.h. 26 mal verschieden oder gar ni



Gesetzliche Definition
Spitalapotheke Stufe Kantor
Bsp. Kanton Bern
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Spitalversorgungsverordnung vom 30.11.2005

Art. 102
5. Pharmazeutische Versorgung

" Die pharmazeutische Versorgung in einem Spital wird durch eine betriebsinterne Spitalapotheke und in einem Leistungserbringer der Gbrigen institutionellen akutmedizinischen Versorgung durch eine betriebsinterne

Privatapotheke nach den Bestimmungen des Gesundheitsgesetzes vom 2. Dezember 1984 (GesG [BSG §11.04]) und der Verordnung vom 24. Oktober 2001 (ber die beruflichen Tatigkeiten im Gesundheitswesen
(Gesundheitsverordnung, GesV [BSG 811.111]) gewahrleistet.

2 Wenn das Fuhren einer eigenen Spital- oder Privatapotheke aus betrieblichen Griinden nicht zweckmassig ist, kann ausnahmsweise darauf verzichtet werden.

® Das Verfahren betreffend die Bewilligung zur Fiihrung einer Spital- oder Privatapotheke ist in das Verfahren betreffend die Bewilligung zur Fiihrung des Spitals oder des Leistungserbringers der iibrigen institutionellen
akutmedizinischen Versorgung einzubeziehen.

* Die Zustandigkeit fiir die Bewilligungs- und Ausnahmeerteilung sowie der Vallzug richten sich nach den Bestimmungen des GesG und der GesV.

Verordnung Uber die beruflichen Tatigkeiten im Gesundheitswesen

Art. 59

Spitalapotheken
Spitalapotheken dienen zur Versorgung des Spitalbetriebs mit den erforderlichen Heilmitteln.
? Sie sind insbesondere berechtigt [Absatz 2 Fassung vom 26. 10. 2005]
Arzneimittel vorratig zu halten und an Spitalpatientinnen und Spitalpatienten abzugeben,
mit Bewilligung des KAPA Arzneimittel nach Formula magistralis herzustellen und an Spitalpatientinnen und Spitalpatienten abzugeben,

mit Bewilligung des KAPA Arzneimittel nach Formula officinalis in kleinen Mengen herzustellen und an Spitalpatientinnen und Spitalpatienten abzugeben,

Q 0 oW

mit Bewilligung des KAPA Arzneimittel nach eigener Formel in kleinen Mengen herzustellen und an Spitalpatientinnen und Spitalpatienten abzugeben.

® Die nach Absatz 2 Buchstabe d hergestellten Arzneimittel sind dem KAPA unter Angabe von Bezeichnung, Zusammensetzung und Beschriftung zu melden. [Fassung vom 26. 10. 2005]




e Praktische Konsequenz

Spitalapotheken durfen Spitalpatienten versorgen
(spitabktationar)

Spitalapotheken durfen spdiulante Patienten
versorgen (Bsp. Zytostankesion ambulant im Spital)

Spitalapotheken durfen keine ambulanten Patienten
versorgen (keine Vollversorgung ambulanter Patien
Ausnahme im Kanton Bern : Erstabgabe)



e Praktische Konsequenz |

Spitalapotheken konnen fur den ambulanten Sektor
eine Konkurrenz darstellen (Ausnahme ambulante
Anwendung im Spital Bsp Zytostatika)

| hre T2a2tigkeilit Dblel bt a
(d.h. stationare Einrichtungen wie Spitaler und Heirnr



fmii= Exkurs Zytostatika




fmi=— ZentraleZytostatika Herstellungp.

Velcade®)

Haltbarkeit der rekonstituierten LOsung gemass Hersteller :
8 Stunden (Arzneimittelkompendium der Schweiz 2005)

Haltbarkeit gemass Literatur :

5 Tage im Kuhlschrank (Ararmacotheét005 Sep;39(9):146PEntnahme
unter sterilen Bedingungen ; d.h Reinraum
(Untersuchung limitiert auf 5 Tage)

28 Tage im Kuhlschrank
(Krankenhauspharmazie 2005;28)206
(Entnahme unter sterilen Bedingungen; d.h. Reipraum

Aufgrund der Vorgaben im Kompendium wird die Verlangerung der Haltb

zum sog. atleacbhenli sucsheeon o f f
-> Herstellungr erfordert eine Herstellungsbewilligung zur Herstellung vor
Zytostatika



fmi:= Dosierung / Grundkosten Velca

"normale Dosis" : 1,3 ”Ag/m
Zyklus : Gabe an Tag 1, 4, 8, 11; dann 10 Tage Pau:
3 Zyklen; bel nur tellweiser Remission 8 Zyklen

ALTTarif pro Fertigspritze : 50 Taxpunkte a 1-:08 = 5¢
far die Herstellung einer Fertigspritze mit kantonaler
Herstellungsbewilligung nachAykdBtatika

Kosten pro 3,5 mg Flasche : PP 2040.10 EP 1798
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Bei 3 Zyklen
m? Dosis (mg)
1.5 2
1.6 2.1
1.7 2.2
1.8 2.3
1.9 2.5
2 2.6
Bei 8 Zyklen
m? Dosis (mg)
1.5 2
1.6 2.1
1.7 2.2
1.8 2.3
1.9 2.5
2 2.6

24'481.20
24'481.20
24'481.20
24'481.20
24'481.20
24'481.20

65283.20
65283.20
65283.20
65283.20
65283.20
65283.20

Einsparungen mit der
Herstellung

Zubereitung | Herstellung inkl. Tarif

14'637.26
15'336.72
16'036.18
16'735.65
18'134.57
18'834.03

Zubereitung Herstellung inkl. Tarif

39'032.69
40'897.92
42'763.15
44'628.39
48'358.86
50'224.09

-9'843.94
-9'144.48
-8'445.02
-7"745.55
-6'346.63
-5'647.17

-26'250.51
-24'385.28
-22'520.05
-20'654.81
-16'924.34
-15'059.11

-40.2 %
-37.4 %
-34.5 %
-31.6 %
-25.9 %
-23.1 %

-40.2 %
-37.4 %
-34.5 %
-31.6 %
-25.9 %
-23.1 %

Kostenreduktion durch Methode der Herstellung

Kostenreduktion durch Methode der Herstellung
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fm'=';ii‘,’;’:;,, Risiken an den Schnittstellen
Informationstransfer

Zwischen Abteilungen im Spital:

S - I - I - -

Zwischen Institutionen:

S — I — I

Zwischen ambulantem und stationarem Sektor:

B — I —
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Risiken an den Schnittstelle




e aProbl emzor
Therapieoptimierung

Eintritt, Austritt und Ubertritt
( AMedi cati on reconcil i1 a

Compliance, Concordance (Therapietreue)
Adaptierte Dosierung (L-ebeerenfunktion, Alter)

Interaktionen (chemisch, physikalisch, pharmakolog



I Beispiel eines Falles ...
1. Hausarzt :Omez@® + Amlodipin Mepha®

2. Zentrumsspital : Zurcal® + Norvasc ®

-> Patient zuhause :
Omez@ + Amlodipin Mepha® + Zurcal® + Norva:

3. Regionalspital : Pantozol ® + Amlodipin Mepha ®
-> Patient zuhause :
Omez@ + Amlodipin Mepha® + Zurcal® + Norvas
+ Pantozol®Amlceco®



e Praktische Konsequenz
spitaler fmi ag

Austrittsverordnungen nur noch mit INN resp. DCI N
(es werden keine AMarke

Patienten werden angehalten ihre Medikamente IMI
am gleichen Ort zu beziehen
(Apotheke, Hausarzt, Versand)

Abgabe einer Medikamentenkarte mit Dosierung un
Indikation



I Regionale Kooperation
Einsitz eines Hausarztes in der Arzneimittelkommission

Information der regionalen Arzte/Apotheker tber die Ent
der Arzneimittelkommission

Gefragtes Informationszentrum fir Arzte / Apotheker
(Website der Spitalapotheke inkl. elektronische Arzneim
mit Zusatzinformationen; Wissensdatenbank)

Herstellung von Spezialanwendungen (Schmerzpumper
Infusionen etc.)



e Die Funktion der
Spitalapotheke Im Wande

Von der ABeschaffungsst

zur AManagementstell ef

D.h. der Spitalapotheker hat den Uberblick vom
ALi stenenscheidi ¢ber d

-> Beelinflusst die korrekte Umsetzung der arztlicher
Verordnung auf der Station.



- Zielbereiche de
fmi:= Risikomanagemedtktivitaten
zur Vermeidung medikamentoser Komplikatic

GSASA,; Gesellschaft Schweizerischeuh&pitalapotheker; Risikomanagement 200-
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Der Medikationsprozess im
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fmii= Im Vergleich :
Der ambulante Medikationsprozes

- | Medi einnehmen
GC) >
: .
0‘ .
Visite
.
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_| Mediabgeben
\ 4 \ 4
Gang Verordnung
£
i Beratung Validierung
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Q.
<
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| Mediabgeben




fmii= Medikationsprozess: 1$tSoll

Optimale Pharmakotherapie &ZTr eal eo Phar makot
:: Falsches Medikament (Form)

Kontraindikationen nicht beachtet
Interaktionen nicht beachtet
Eingabe Ubertragungsfehler

Richtiges Medikament und Arzneiform

Falsche Dosis (zuwenig/zuviel)
Eingabe Ubertragungsfehler
Rechenfehler

Richtige Dosierung

Falscher Patient
Unklare Kommunikation

Richtiger Patient

Nicht korrekte Applikation
Unsachgemasses Handling
Nicht adaquate Zubereitung

Richtige Qualitat

Falscher Zeitpunkt (nichtern)
Verspateter Therapiebeginn (Versorgungsl
Eingabe Ubertragungsfehler

© Fido Moll 2008 .

U U U

Richtiger Zeitpunkt



mi:= Wo im Medikationsprozes

Verordnungsfehler: Therapeutischer
.. te Prozess

AFalsches Arzneimittel e

AFaISChe DOSiS (un)erwﬂnschte SS:?;:;?:&;W

AKontraindikationen nicht beachtet Wirkung

Alnteraktionen nicht beachtet

———————

i

Ubertragungdnterpretationsfehler:
AUnklare Kommunikation-ARftege
prozess W f
Abgabefehler (Verordnung iO):
AZubereitunsgfehler ~
AVerteilungsfehler (Patient / Medi falsch) |

Prozess

Anwendungsfehler (Verordnung iO):
AAuslassung, Zusatzdosis, falsche Zeit
AUnkorrekte Applikation (falsche Rate) Sl oo s 4
- Haefeli WE., Arzneimiitié&rabreichung & Einnahme, Therap. Umschau 63, 6-88%6) 363
-Kr2henby¢ hl S. ; Medi kati onsfehler & UAWGS .
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Privention Ursache Klassifizierung Auswirkung auf den Patienten
/ banaler

Medikationsfehler
(simple medication error)

/" mogliche

MEDIKATIONS medikamentose
FEHLER Komplikation

(potentiel adverse drug event)

vermeidbar

vermeidbare
medikamenose
Komplikation

(preventable
adverse drug event)

MEDIKAMENTOESE

KOMPLIKATION

(adverse drug event)

unerwinschte

RISIKO JEDER AZM-Wirkung
MEDIKAMENTOESEN {(adverse drug reaction)

Unerwartete UAW

nicht
vermeidbar

Otero MJ, Schmitt E. Clarifying terminology for adverse drug events.
Ann Intern Med 2005; 142¢1877




fmi:—  Wie haufig sind Medikationsfehl

601 *p < 0.05 vs. spontaneots reporting
50 - o _ _
2 Bel 510% aller Applikatione
T - Im Spital kommen
2 Medikationsfehler vor (Daten
£ _
5 10- aus 29 Studien)
] O
s o o
S 20+ |
5 ] Y
1
([0 E——
0 — - S
0 - . ——
Total Spontaneous Comprehensive Chart review

reporting Monitoring .
Krahenbihl A, Schlienger R, Lampert M et al. Drug Safety 200030 (5): 379 Fido Mdll 2008



fmi:= State of prescription 2002

Medikamente: welle:wle bisher (] Ausnahmen: /
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Fehlerart
Verordnungsfehler

Ubertragungsfehler

Abgabefehler

Anwendungsfehler (inkl.

Zubereitung)

© Fido Mall 2008

Anteile
14.4%
39%
48%
1521%
11%
2326%
12.5%
14%
21-22%
3%
38%
3337%

Land

NL
UK, US
US
US

US
US

US
US
US
UK
US
US

Art & Anteille von Medikationsfel

Quelle: Autor (Jahr)
Van den Bemt (2000)
Leape (1999)
Peppe(2006)
MedMarg004)
Leape, Bates (1995)
MedMarf004)
Kistne(1994)

Leape, Bates (1995)
MedMarg004)
Taxis (2003)

Leape, Bates (1995)
Medmar{004)




£ - kommen UAWG6S (ADR) v
T (Daten aus 46 Studie S
E 30 - *

20 8

10 A 8 § 2

JE £ T 5

9\\)6\2'% @\@0\}‘1" ” (.\gfi @e\i\a\ﬂ
AN 6’90(\ i~ ({\Q;iﬁog\(\ o

Krahenbihl A, Schlienger R, Lampert M et al. Drug §gfety 2007080 (5); 37® Fido Mall 2008 .



Beil 5 10% aller Applikationen gibt es
Medikationsfehler 4

Ca.35% der Medi kati omgsf e hl

4

: ( ADRWBes) . vihAel e ANear Mi
‘ A Wichtigkeit des CIRS

Bei ca. 510% aller hospitalisierten Patientef gibt
es UAWOGs

Ca. 0. 3% all er U

Ca.60%o/rn UAWOS sind ver me

Os e

- Classen DC.; Adverse drug events and medication errors : the scientific perspective. In: Proceeding
of Enhancing Patient Safety Foundation; 19898: 56

- Oertle M., Schweizerische Aerztezeitung 84, 41 (20@332136 © Fido Mall 2008
-Leape LL et al.; N Engl J Med 24, 6 (19933877



B rutigen .
fmi:— Bedeutung dieser Feh
Bei > 5% aller Applikationen im Spital liegt ein Fehler vor
Bei eine@Aufenthaltsdauer von ca. 7 Tagen & einer Behandlung mit ca. 7 Medikame
50 Medikamentenapplikationen / Hospitalisation

A entsprictd 2 Medi kati onsfehler/ Hospitalis

Erfassungsmassig erleiden 6% aller Patienten bei ihrem Aufenthalt eine unerwinsct
Arzneimittelreaktion (grosse Streuung)

3-5% aller Medikationsfehler fihren zu eindr 1&&f 10.20. Patient-E%) erleidet eine
UAWA AZahl en stimmen recht gutf

Bei 3% aller Patienten endet eine UAW fatalAt@dB8eh aller Medikationsfehler enden
somit todlich

1UAWKkostet $4000 und verlangert die Hospi
Patienteneintritte [/ Jahr ergi bt dies
= 3 Quellen)

3% von diesen 406000 ergeben 1200 UAW
Jahr

700 x 4000F r . = rund 3 Mi o Fr. Mehrkostenl



fmi:—  Vermeidungsstrategien (proakti

A Improved pharmacological education of health professionals
pharmacists, physicians)

AAComputeri zat i on ocoudfprevert 43%me
- Prescribing aids
- Improved transcription
- Improved monitoring of patients

A Clinical pharmacists on the w@uti prevent 64%
- Identification of reporting of medication errors/adverse e\
- Control for drggug interactions
- Dose adaptation in patients with impaired renal and/or liv
function
- Monitoring of complex therapies

A Critical incident reporting systems (CIRS)

Krahenbihl A, Schlienger R, Lampert M et al. Drug Safety 200-2030 (5): 379 © Fido Moll 2008 -
2Rothschild JM et al; Arch Intern Med 2002; 162420114



M'::‘:::;, Kosten sind am effizientesten zl
kontrollieren BEVOR sie entstehe

Effekt der klinischen Pharmazie :

Pharmacist Participation on Physician Rounds and Adverse Drug Events in the
Intensive Care Unit
JAMA. 1999;282:26270

The presence of a pharmacist on rounds as a full member of the patient care team in
medical ICU was associated with a substantially lower rate of ADEs caused by
prescribing errors.

Nearly all the changes were readily accepted by physicians.

Estimated financial impact: $27Dn naryear
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o PERSONAL
PHARMACY
NURSING CARE
PHYSICIANS
LABORATORY
MATERIAL
Beschaffung LOCAL
INVENTORY
INFORMATIC

MAT FOR DRUG PREPARATION
MAT FOR LABORATORY

Medikamente : i t

Ca.4% des Spitalbudgets

FINANCIAL
LOSS N VESMENT Anwendu ng

30% des Budgets




Hl Kostendimension der
Medikamentenvorbereitun

1,5 Millionen Einzeldosierungen

Annahme im Schnitt 1 Minute pro Dosierung

1,5 Mio Minuten
250000 Stunden
ca. 13 Stellen

(die Medikamente sind so jedoch noch nicht bestellt, dokumentiert, abge
etc.);

Schatzungen gehen davon aus, dass fus@P2@er Ressourcen des
Pflegedienstes mit der Vorbereitung von Medikamenten direkt oder indire
haben
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fmi:= Schatzung der Haufigkeiter

Experimentell erhobene Resultate

Dispensierungsfehler 3%
Fehler bei der Auswahl 2%

Verdunnungsfehler 3%

Rechenfehler 10%

Garnerin Ph, Eur J Clin Pharmacol 2007;63:769

Performance der Kontrollen 85%

Baalbaki R, HUG, 2006



fmu;:f:; aPannenl
1.V. Medikament : zu verdinne

Folien mit freundlicher Genehmigung in deutsch adaptiert von © Prof. P. Bonnabry, Chefapotheker, Universitatsspital G'



