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Sehr geehrter Herr Mitzlaff,

als Anlage iibersende ich Ihnen die zu Ihrer Eingabe eingeholte
Stellungnahme des Bundesministeriums fiir Gesundheit mit
der Bitte um Kenntnisnahme.

Lch hoffe, dass Thnen diese Ausfiihrungen des zustindigen
Fachministeriums eine hilfreiche Antwort geben.

Thre Eingabe sehe ich damit als abschlieBend beantwortet an,
sofern Sie dem nicht widersprechen. In diesem Fall bitte ich,
Ihre Einwinde moglichst konkret darzulegen.

Mit freundlichen Griifien i

im Auftrag | '

S:t‘fieler
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Zu der o. a. Eingabe nehme ich wie folgt Stellung:

Der Petent begehrt die gesetzliche Verpﬂichtung der Hersteller vor Arzneimitteln zum Aufbringen
des vollstandigen Namens und der Dosierung eines Arzneimittels auf jedem Blister einer einzelnen
Tablette. Derzeit seien einige Blister von Arzneimitteln nur unzureichend gekennzeichnet. Auf der
Riickseite einer einzelnen Tablettenverpackung sei nur ein Bruchteil des Namens abgedruckt und -
oft fehle die Dosierung. So bestehe eine Verwechslungsgefahr mbesondere wenn einzelne Tablet-

ten in Pillenboxen zusammengestellt wiirden (z.B.in der Hemvex'gorgung).

Die Regelungen zur Kennzeichnung von Arzneimitteln sind durch die Richtlinie (RL) 2001/83/EG
europaisch harmonisiert und national in § 10 Arzneimittelgesetz (AMG) umgesetzt. Bei der arznei-
mittelrechtlichen Kennzelchnungspfhcht ist zwischen der dufleren Umhiillung und der anirver—
packung (Art. 1 Nr. 23 und 24 RL 2001/83 EG) zu unterscheiden. Der § 10 AMG enthilt einen ab-
schlielenden verbindlichen Katalog'von A.ﬁgiliep, die auf der Verﬁackung in guf lesbarer Schrift zu
machen sind. Auf den Behiltnissen bzw. der dufieren Umhiillung sind demnach u.a. die im Arznei-
mittel enthaltenden Wirkstoffe, die Art der Anwendung sowie der Naime oder die Firma und die An-
schrift des phannazeutlschen.Unteme}nnerg anzugeben. Welche Kennzeichnungspflichten hin-
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Sete 2von3 gichtlich der sog. Primérverpackung bestehen, die in einer dufieren Umhiillung in den Verkehr ge-
bracht wird, regelt § 10 Abs. 8 AMG. Danach sind auf Durchdriickpackungen (Blisterpackungen) der
Name des pharmazeutischen Unternehmers, die Bezeichnung des Arzneimittels sowie die Chargen-
beschreibung und das Verfalldatum aufzufiihren. Fiir bestimmte Arzneimittel, wie solche mltbe—
sonders kleinen Verpackungen, gelten die Ausnahmen des § 10 Abs. 8 Satz 3 f. AMG. Der natlonale
Gesetzgeber hat damit den Art. 55 Abs. 2 und 3 RL 2001/83/EG umgesetzt. Eine Verpflichtung zur:

Kennzeichnung der Blisterfolie mit dariiber hinaus gehenden Angaben bzw. Angaben auf den ein-
zelnen Tablettenabschnitten besteht danach nicht. Insbesondere ist dabei zu ber[icksichtigen dass
eine Emzelkennze1chnung aufgrund der Gréfie der Verpackung zumeist gar nicht méglich wire.
Nicht anzugeben ist die Dosxerung dies wire nicht zielfithrend, da Arzneimittel nach arztlicher An-
weisung patientenindividuell in unterschiedlichen Dosierungen und Einnahmeschemata angewen-
det werden. A

Mit dem Antrag auf Arzneimittel-Zulassung ist ein Entwurf der Kénhzeichnung vormﬂegeh, wel-
cher im Rahmen des Zulassungsverfahrens durch die zustandlge Zulassungsbehdrde bewertet wird. °
Die Einhaltung der 0.g. Vorgaben und die Gestaltung der Verpackung —auch im Hinblick auf eine
maogliche Verwechslungsgefahr - werden im Rahmen der Zulassung des Arzneimittels von derzu--
stindigen Bundesoberbehérde (Blundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder Paul-
Ehrlich-Institut) anhand eines Entwurfs der Kennzeichnung ﬁbel'prﬁft. % R ‘

Eine erhohte Verwechslungsgefahr beim Stellen von Arzneumtteln in Emnahmebehaltmssen soll
durch die panentemndmduelle Anfertigung (z.B. Tagesbox, Wochenblister) und entsprechend na-

mentlicher Beschriftung we1testgghend venmeden werden

Soweit es sich dabei um eine Entnahmie von Te:lemhmten aus Ferugarznmmmeln handelt, die mit

industriellen Verfahren neu verblistert werden miissen auch diese den Anforderungen des § 10 Abs.
8 AMG entsprechen und mindestens den Namen des pharm_azeuhschen Unternehmers, die Bezeich-
nung des Arzneimittels sowie die Chargenbeschreibung und das Verfalldatum enthalten (§ 10 Abs.

11 AMG). e : ST ) k%

Soweit das Stellen patientennah z.B. durch Pflegefachpersonal in Pflegeheimen erfolgt, kornmt die-
semn bei der Auswahl der Arzneimittel und Beftillung der patientén.ihdividuelle’n Behiltnisse eine
besondere Verantwortung zu. Ein Ausblistern diirfte insbesondere notwendig sein, wenn die Patien-
tinnen oder Patienten bzw. Bewohnerinnen und Bewohner dazu selbst nichtin der Lage sind. Die
Blister, aus denen dae Arzneimittel entnommen werden, s1nd wie oben angegeben nach dem Arznei-

mittelgesetz gekennzeichnet.

/ Die Petition sowie eine Kopie dieses Schreibens sind beigeftgt.
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