Vermeidung von Medikationsfehlern - eine Initiative in der Schweiz

Dr. pharm. Enea Martinelli, Chefapotheker GSASA : Ressortleiter Politik

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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= | ook alike — sound alike Problematik
* Der Weg zur Losung

= Die Empfehlungen der Arbeitsgruppe ,Look alike — Sound
alike”

= Umsetzung in der Verordnung von Swissmedic
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w==m Am sechsten Tag schuf Gott den Menschen....

Aber : Gott war mide und das Resultat war nicht perfekt ...

Das heisst, die menschliche Verlasslichkeit ist nicht 200%
wir machen Fehler.

Ein unterstutzendes System hilft den Nutzern weniger Fehler zu machen.

Look alike und Sound alike sind nur zwei von vielen Elementen zur
Verbesserung der Qualitat — aber wichtige .....

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch



=== \\'enn betriffts ? - die Patienten triff’s am Schluss immer ....

= Sound alike:
- Verordner
- Verordnungsempfanger (Pflege, Apotheke)

* Look alike:
- Verordner (Schrift)
- All jene, die Medikamente flr Dritte vorbereiten (Pflege auf verschiedenen
Ebenen, Apotheke)
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mmmem Hauptfrage :

* Tragen unsere Systeme dazu bel adaquat mit der Sound-alike Look-alike
Problematik umzugehen ?

= Qualitatssicherung bei der Abgabe ist heute eine Selbstverstandlichkeit
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Jeder sollte seinen Tell zur Sicherung des Prozesses
beitragen — auch die Industrie respektive die Behorde

= Motion Sommaruga (10.12.2009)
(...)

= 3. Der Bundesrat erteilt Swissmedic den Auftrag, nicht nur die
Produktequalitat, sondern auch die Sicherheit der Anwendung dieser Produkte
Im Anwendungsumfeld, insbesondere die Namensgebung und die
Verpackung, zu beurteilen.

(...)
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B Antwort des Bundesrates :

Die Prifung eines Zulassungsgesuchs durch Swissmedic beinhaltet die Beurteilung der
Wirksamkeit, Qualitat und Sicherheit eines Arzneimittels. Der Aspekt "Sicherheit" beinhaltet dabei
auch die Prufung der Namensgebung sowie der Anforderungen an die Bezeichnungen auf der
Packung. Um Komplikationen - Probleme und Fehler, die bei der Medikation entstehen -
vorzubeugen, ist die Qualitat der Prozesse zu sichern. Die Medikationssicherheit ist demnach
direkt an den Anwendungs- und Abgabeorten wahrzunehmen und auch dort zu kontrollieren und
umzusetzen (z. B. Qualitatssicherungssysteme der Spitéler). Solche Massnahmen zur
Verbesserung der Medikationssicherheit im Bereich der Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln sind in kantonaler Kompetenz.

Will heissen : die Sensibilitat fur das Thema fehlt bei den Behdrden vaollig !
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Welches von Swissmedic zugelassene Produkt
ISt das sicherste ?
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~ Wieviele mg beinhaltet eine von Swissmedic zugelassene
Tablette ?
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m Effektiv sind es 500 mg pro Tablette .....

91in 11 nurses judged that the content of one pill
IS 250 mg Valacyclovir.

Guchelaar HJ, Kalmeijer MD, Jansen ME. Medication error due to ambiguous
labelling of a commercial product Pharm World Sci. 2004 Feb;26(1):10-1.

© J. Beney ICHV

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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==w=m Es brauchte einige Falle zur Erkenntnis .....

Swissmedic

WEITERE ORGANISATIONEN UND INSTITUTIONEN

Verwechslungsgefahr von Prava
mit Pravastatinpraparaten

Swissimedic

Forrespondera:
Swissmedic
Hallerstrasse 7
Postfach
CH-3000 Bern 9

wwwswissmedic.ch

Betrifft Prava, Kapseln (Lomustin, Zytostatikum)
und die folgenden Pravastatingenerika/Co-
Marketing-Arzneimittel (HMG-Cod-Reduktase-
hermimer; Statine):

- Pravastatin Nycomed, Tabletten;

- Pravalotin, Tabletten;

- Pravastatin Sandoz, Tabletter;

- Pravatin, Tablettern;

- Pravasta eco, Tabletten;

- Pravastatin Helvepharm, Tabletten;

- Pravastatin Streuli, Tabletten;

- Pravastatin-Teva, Tabletten;

- Pravastax, Tabletten.

Deer Swissmedic wurden Fille von Verwechslun-
#en bzw. Beinaheverwechslungen bei der Ver-
schreibung von Pravastatinprdparaten (HMG-
CoA-Reduktasehemmer zur Cholesterinsenkung)
mit dem Zytostatikum Prava (Lomusting ge-
meldet.

Die Zulassungsinhaberin von Prava, Bristol-
Myers Squibb, wird aus diesern Grund eine
Narmensgnderung fOr ihr Praparat vornehimen
und hat die notigen Schritte bereits eingeleitet.

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch

Es sind aber zum aktuellen Zeitpunkt noch
Packungen mit dem Namen Prava im Handel.

Swissmedic bittet alle Arztinnen und Arzte,
die Préparatenamen und die Dosierungsempieh-
lung der Pravastatinpraparate vollstindig und
deutlich auf den Rezepten auszuschreiben.

Gleichzeitiz sind alle Apothekerinnen und
Apotheker gebeten, alle Verschreibungen von
Prava dahingehend zu tberprifen, ob wirklich
das Zytostatikum germeint ist.

Die tiblichen Dosierungsempfehlungen des
Zytostatikums Prava und der Pravastatinprapa-
rate unterscheiden sich erheblich (Prava: 100-
130 mg/m? Ko rperoberfliche als Einzeldosis alle
6-8 Wochen; Pravastatinpriparate: 10-40 mg
lmal taglich).

Swissmedic macht darauf aufrmerksam, dass
die obenerwdhnten Vorsichtsmassnahmen (ge-
naue Uberpriifung von Indikation und Dosie-
rung) grundsatzlich bei jeder Verschreibung
eines Medikamentes beachtet werden miissen.
Zusdtzlich sollen die Patientinnen und Patienten
irnmer zuim Lesen der Packungsbeilage ermun-
tert werden.
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Amerikanische Beispiele .............
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Avandia oder Coumadin ? Avandia ....
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(COURTESY ISMFEO000)

Tegretol oder Tequin ? Tequin .....
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wwem Der Weg zum Ziel in Etappen

1. Sensibilisierung fur das Thema bei den Behdrden
-> Akademische Grundlagen (Prof. P. Bonnabry)

2. Politische Sensibilisierung
Offentliche Diskussion

3. Konstruktive Arbeit und Verbesserung.

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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mmm Sensibilisierung

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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Medikamentenversorgungsprozess im stationaren Bereich

der Universitats-Kinderklinik Zurich
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Dr. J. Gotte; Diplomarbeit NDS Wirtschaft 10/1999
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wmwem Medikamentenschranke in der Spitaler fmi AG (vor 2012)

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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m Fehlerhaufigkeit und Korrekturmoglichkeiten

Ursache Hochrisiko-Profis !

Ursachen Bates Leape davon
JAMA, 1095  JAMA, 1995 korrigierbar
Verschreibungsfehler 49% 47% 48%
Uebertragungsfehler 11% 2% 23%
Zubereitungsfehler 14% 5% 37%
Verabreichungsfehler 26% 46% 0%

von Laue NC. et al. The epidemiology of preventable adverse drug events: a review of the literature.
Wien Klin Wochenschr. 2003; 115(12): 407-415

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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m Dispensation errors (manual)

= Nurses

= 3,0 % dispensation errors
= Control was not tested

6%

20%

74%

M Selection error

B Repartition error

Counting error

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

© Prof. Pascal Bonnabry, Geneve

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch

8%

35%

B Wrong drug

B Wrong dosage

' Wrong form
Others

Cina JL,
Jt Comm J Qual Patient Saf 2006;32:73

Selection errors ~ 2%

21



m Efficacy of controls

* |ntroduction of errors during unit dose dispensing

= Detection ablility during human-performed control:

= Pharmacists: 87.7%
= Nurses: 82.1%
Facchinetti NJ, Med Care 1999:37:39-43
Efficacy ~ 85%

(known value in the industry)

Do not be too confident with the double-checks !

© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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= Observation at S EOEELN

opitaux Universitaires de Genéve

Retranscription

& »
b ik
Fhagul 500
inw/booo | ivh : ’I i ;
I gannlon /o | /
Sel«,omu 30 m i
Brand name Brand name
Dose Active substance
Frequency Dosage + unit

Expiry date
Batch number

© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve Sty dy Supported by & SAN Doz

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch



m Analysis

= Global analysis
= Availability of information at unit dose level

[ feasibility of bedside controls

e Analysis by drugs and
manufacturers

e Mean quality of all observations
[ evaluation of blister quality

eSUM of quality defects

[1 ponderation by the frequency of use
[1 opportunities for control failures

Spitaler Frutigen @ ProfgRrascat Bantabry, Geneveitalfmi.ch
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Quotation of quality

Quality = 0-10
Quality defect = 10 - Quality

Brand Active Dosage Unit Expiry Batch
name | substance date number
Totally 3 2 2 1 1 1
readable
Partially 1.5 1 1 0.5 0.5 0.5
readable
Totally 0 0 0 0 0 0
missing
Quality: 10 ifo ) RS Quality: 1.5
Defect: 0 wforte Becozy | Defect: 8.5

© Prof. Pascal Bonnabry, Gen



Observations

202 excluded}

© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve



Readability of all 5 informations

60%: 49%
50%/

40%:-
30%+
20%:

Observations [%)]

0%-

Totally missing Partially readable Totally readable

Baalbaki R, HUG, 2007
n=5108

© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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Readability of brand name,
active substance and dosage

60%: 52%
50%:
40%:
30%:
20%:
10%:

0%

Observations [%)]

Totally missing Partially readable Totally readable

n=5108 Baalbaki R, HUG, 2007

© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch



Readability frequencies

B Totally missing
O Partially readable
B Totally readable

68% 56% 71% 65% 62% 62%

60%
50%:
40%1
30%1 17
20%£5
10%

0%

AN

Observations [%]

Brand Active Dosage Unit  Expiry Batch
name substance date number
n=5108 Baalbaki R, HUG, 2007

© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve
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m Drugs provided in bulks

» 38 drugs, 537 observations (10.5 %)

e (Calcimagon D3 500mg (n=219)
o KCl eff 10 mmol (n=60)

e Depakine chrono 500mg (n=36)
e Dafalgan odis 500mg (n=36)

e Rivotril (n=34)

e Madopar 62.5mg, 250mg, DR 200/50mg (n=34)
e Bioflorin (n=23)

e Néo-Mercazole 5mg (n=10)
e Kaletra 200/50mg (n=9)

e Symmetrel 100mg (n=9)

Baalbaki R, HUG, 2007

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve
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. D r u g S © Prof. Pascal Bonnabry, Genéve
Mean quality

- BeSt n Score ® WOI‘St n Sce |

1204 10 Keppra 500mg 18 0.6
Brufen ret 800mg 6 1

Dafalgan 500mg
Dafalgan eff 0.5/1g 265 10

_ Diamicron MR 30mg 6 1
Nexium 20/40mg 214 10
Atacand 16mg 3 1.5
Augmentin 625mg 39 10
Nephrotrans 500mg 4 1.5
Simvastin 20/40mg 32 10 Angina MCC 6 1.5
Valtrex 500mg 11 10 Prontolax 5mg 73 1.5
Pravastatin 20/40mg 18 8.3 Exelon 1.5mg 7 1.6
Neurontin 300mg 26 8.1 Aricept 10mg 8 1.6

Motilium lingual 100mg 20 8.1 Physiotens mite 0.2zmg 4 1.6

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch

Lioresal 25mag 10 8.1



_ Drugs

Sum of quality defects

= \Worst

Brufen 400mg
Aspirine Cardio 100mg
Dafalgan cpr 1g
Prontolax 5mg

Tramal 50mg

Acide foliqgue 5mg
Glucophage 850mg
Anxiolit 15mg
Acimethin 500mg

Sintrom mitis 1mg

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch

n

165
93
240
73
80
16
38
36
32
61

Score

973
772
732
621
560
420
314
257
253
244

© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve

Novalgine 500mg
Neurontin 100mg
Keppra 500mg
Plavix 75mg
Ciproflox 500mg
Becozym forte
Torasemid 5mg
Zolpidem 10mg
Beloc Zok 50mg
Brufen 600mg

n Score
33 201
96 191
18 170
28 162
30 150
16 134
20 133
27 132
15 116
15 113
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M an U faCt U rerS © Prof. Pascal Bonnabry, Genéve
[ :
Sum of quality defects

= \\/orst n Score n Score

Grinenthal 94 646
Nycomed 222 2202

AstraZeneca 310 629
Streuli 164 1382

Teva 179 554
Abbott 234 1357 Merck 105 505
Sanofi-Aventis 187 1263 Sandoz 91 351
Vifor 145 1233 UCB 31 282
BMS 1757 1156 Sanofi / BMS 40 265
Pfizer 402 1142 Wyeth 52 251
Bayer 142 1084 MSD 36 246
Roche 159 923 Valeant 29 194
Novartis Pharma 174 703

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch




Partially

Control
failure

Control
failure

Control
failure

15%
AND AND

Final
control
failure

27-42%

First
control
failure

27-42%

Selection
error

2%

AND Only based on
| drug name
© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve Administration error Identlflcatlon !

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 015 - 035 %

35



_Extrapolation EISLELIN |
for a 2200 bed hospital ?

opitaux Universitaires de Genéve

= Yearly number of doses dispensed
~ 20°000°000 Extrapolation from HUG statistics

= Ratio errors : serious ADE
100: 1 Bates D, J Gen Intern Med 1995:10:199

= Cost/serious ADE
$4685 ~ Frs. 6000.- Leape L, JAMA 1999;281:267

Spitéler Frutigen %&Fﬂﬁg@ﬁ%ﬁ%ﬁéﬂ?&?‘%z %Wv?.\é%italfmi.ch
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m Estimated HUG cost/year

N
ol

‘0
w 20 )
o 700 serious ADE
S Frs. 4200°000.-
~ 15
@
)
>
~ 10 :
8 300 serious ADE
) Frs. 1°800°000.-
@)
3 5
I
0 0.55
0% 10% 20% 30% 40% 50% 609 80% 90% 100%

© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve

Spitéler Frutigen Meiringen Inter Un |t d Ose |dent|f|cat|0 N I‘ate
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weem Estimated HUG benefit/year

700 serious ADE
Frs. 4’200°000.-

300 serious ADE
Frs. 1°’800°000.-

Actual

Spitaler Frutigen ng?%g%ﬁﬁﬁ%ﬁwwé’, @/Wv?%%italfmi .ch

100 serious ADE
Frs. 600°000.-

100%

38



wmm Extrapolation for Switzerland

Bellinzena

Spitaler Frutigen %&F%g%ﬁﬁﬁ%ﬁwwé’, @Wﬁ%%italfmi .ch
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®m Unit doses content
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Spitéler Frutigen @Igl}%g%ﬁ%%ﬁ%%& %Wv?.\é%italfmi.ch

r Easily human readable

Panadol 500

mg

paracétamol

n°lot 420607
Exp. 08.2009

GSlJ

ID product (GTIN)
Batch number
Expiry date

40



_Standardisation
on injectable labels

29.7% 6.4% 4.1%
[24.2-352] [4.4-8.4] [2.2-5.9]

30
25-
20-
15-
10-

NEANANANA VAN

Error rate [%0]

2info/3 3 info, variable 3 info, fixed
position position
OR 1vs3= 12.1 [8.9-16.5], p<0.001 n=4968
OR 2vs3= 1.7 [1.2-2.3], p=0.001

Total quantity + total volume + concentration

Spitéler Frutigen Meiringen Interlakel® AG, www.spitalfmi’
© Prof. Pascal Bonnabry, Genéve



m Concentration (level 1)

34.9% 24.4%
[28.3 — 41.5] [19.0 — 29.9]

w
o

Error rate [%0]
N
o

[T
o

O_

% mg/ml

OR =1.8[1.5-2.2]
p<0.001

Do not use the percentages !
© Prof. Pascal Bonnabry, Geneve

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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m |njectables

23 Y,
‘. L ﬁ -L: ;i
70N i M

© Prof. Pascal Bonnabry, Geneve

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch

Easily human readable
No calculations

r

Morphine 10mg/ml
vial 20mg=2m]|

morphine

n°lot 420607
Exp. 08.2009

GS1 J

ID product (GTIN)
Batch number
Expiry date

43



=mm Politische Sensibilisierung

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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Gesundheitspolitik

Studie deckt auf: 60 Prozent der
Spitalpillen mangelhaft verpackt

Russisches
Roulette am
Krankenbett

Muff, Rieger; Krankenpflege 2004

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch

Primarverpackung und —
beschriftung: Realitat

45



w==m | ook alike — sound alike

Motion Heim
Der Bundesrat wird beauftragt die Erstellung von Regeln zu veranlassen

1. wie die Namensgebung fur Medikamente erfolgen soll,
Insbesondere dann wenn die Schweiz das erste Land ist, das ein
Medikament zuldsst oder auch dann wenn die Namensgebung zu
Problemen aufgrund von Namensverwechslungen fuhren kann (,sound
alike®).

2. wie Medikamente zu verpacken und zu beschriften sind, damit Fehler
In der Anwendung v.a. in Institutionen (Spital, Heime) aber auch bei
den Patienten zu Hause aufgrund der ,Look-Alike" Problematik

verhindert werden konnen.

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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wmm Der konstruktive Weg zum Ziel

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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mmem ZUsammenarbeit Industrie — Spitaler

= Zu Beginn schwierig, da konfrontativ geflhrt.
= Aussprache mit der Arzneimittelbehérde.

= Gemeinsamer Beschluss (Industrie — Spitalapotheker) die
Parenteralia anzugehen, da meistens ,local art work®.

2009 : Gemeinsame Empfehlungen zur Verpackung und
Beschriftung von Parenteralia.

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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w=m Mitglieder der Arbeitsgruppe «Sound alike — look alike»

Dr. Enea Martinelli (Spitéaler fmi AG, Interlaken Vorsitz der Arbeitsgruppe SalLa)

Verein schweizerischer Amts und Spitalapotheker (GSASA):
Prof. Dr. Pascal Bonnabry HUG), Dr. Patrik Muff (SpitalNetzBern), Christian Hay (GS1)
Stiftung fur Patientensicherheuit:

Prof. Dr. Dieter Conen (Prasident der Stiftung), Dr. Carla Meyer-Massetti, Projektmanagerin
Pharmazeutische Industrie:

Sibylle Baerni (GlaxoSmithKline AG), Dr. Karin Dallenbach (MSD Merck Sharp & Dohme AG),
Joel Frih (Teva Pharma AG), Dr. Dieter Grauer (scienceindustries), Dr. Sven Inabnit (Roche

Pharma Schweiz AG), Dr. Lea La Bella Kessler, Stv. Marianne Obi Fendl (Novartis Pharma
Schweiz AG), Paul Meyer(Pfizer AG

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 49



SGCI

/\ s, VEREINIGUNG PHARMAFIRMEN
Inter enerika IN DER SCHWEIZ
g Chemie ASSOCIATION DES ENTREPRISES
\ Pharma PHARMACEUTIQUES EN SUISSE GS A s A

Schweiz.

Gemeinsame Empfehlungen zur Beschriftung von Parenteralia’
vom 2. November 2009

1. Mindestangaben
(Anhang 1 Ziffer 1 Abs. 1 AMZV)

Auf jeder Etikette sind mindestens die folgenden, fir die Arzneimittelsicherheit relevanten Angaben an-
zubringen:

Handelsname/Bezeichnung
INN

Gesamz‘memge3 des Wirkstoffs
(mit Blick auf die Angabe als Salz oder Base pro Substanz einheitlich)

Gesamtvolumen®

Konzentration®

Mégliche Verabreichungswege (kurz:i.v., s.c., etc.)
Verfalldatum (EXP)

Chargennummer (LOT)

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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B. Aussere Gestaltung der Etikette:

Aufdruck: Die Angaben sollen nicht direkt auf dem Behalter aufgedruckt werden. Der Kontrast
zwischen Etikettenhintergrund und Schriftfarbe soll eine leichte Lesbarkeit erméglichen.

Schriftgrésse: Der Text soll mindestens in einer Buchstabengrésse von 1.4 mm und in einer
Schrift ohne Seriphen (z.B. ,Arial®) aufgedruckt werden. Insbesondere die Schrift ,Times New Ro-
man“ und ahnliche sollen nicht verwendet werden.

Textausrichtung: Es soll nicht nétig sein, den Behalter drehen zu missen, um alle Angaben einer
Zeile der Etikette auf einen Blick lesen zu kénnen. Es wird empfohlen, den Text grundsatzlich pa-
rallel zur Langsachse des Behalters zu drucken. Der Quer-Aufdruck soll nur gewahlt werden, wenn
der Behalter gross genug ist.

., 1all Man Letters“: Zur besseren Unterscheidung ahnlich aussehender und klingender Bezeich-
nungen unterschiedlicher Wirkstoffe empfiehlt es sich, die unterscheidenden Wortelemente in ,Tall
Man Letters* anzugeben. — Beispiel: DOPamin / DOBUTamin.

Farben: \Werden Farben auf der Etikette verwendet, so sollen sie in erster Linie der Unterschei-
dung von Wirkstoffen und Dosierungen dienen. Der Einsatz zur Differenzierung von therapeuti-
schen Gruppen innerhalb der Produktpalette eines Unternehmens soll wegen Verwechslungsge-
fahr vermieden werden.

Farbcodes (z.B. fur einzelne Gruppen von Hochrisiko-Medikamenten) sollen sich nach allfalligen
bestehenden ISO-Standards (z.B. bei Anasthetika) richten.

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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vorher
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mm=m Schicksal der Motion Heim

* Druck durch die im Nationalrat einstimmig angenommene Motion Heim.

= Streit um Darstellung der Moglichkeiten zwischen Industrie und
Spitalapothekern.

= Erstes Empfehlungspapier im Sommer 2011 zu Handen von Swissmedic,
die den Auftrag hatte die entsprechende Verordnung zu revidieren.
Wesentliche Differenzen zw. Industrie und Spitalapothekern.

= Herbst 2011 : Ablehnung der Motion Heim im Standerat, mit dem
Hinweis, dass die Arbeitsgruppe weiter arbeiten soll.
* Blockade der Arbeiten bis im Frihsommer 2012

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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m Resultat :

oy ,
HASSGP Mot SCIENCEINDUSTRIES @

SWITZERLAND

e e Varein Schwelzedscher Amts- urd Spitalspathebes
I U ATl C HEI saciation susie des pharmsciang do ladminidration ot des Hpriaux
STIFTUNG FUR PATIENTENSICHERHEI As t des ph da lad fAration et des hipit
FONDATION POUR LA SECURITE DES PATIENTS Asausinon s avicew 8 dn [anmasial del s b sy & Jeghva pesdeli
FoNDAZIONE PER LA SICUREZZA DEI PAZIENT! Swies Assnciaten of Public HES 5™ 2o tios and Haspital Fharmadsts
Pament Sarery FounpaTion GSASA

Gemeinsame Empfehlungen’

zur Vermeidung von Verwechslungen bei der Primédrverpackung
und Beschriftung fester Arzneimittelformen

Gemeinsame Empfehlungen’

zur Vermeidung von Verwechslungen bei der Primdrverpackung
und Beschriftung fliissiger Arzneimittelformen

Gemeinsame Empfehlungen’

zur Vermeidung von Verwechslungen wegen dhnlich aussehender
Arzneimittel-Verpackungen und -Beschriftungen (,,Look alike®)

Gemeinsame Empfehlungen’

zur Vermeidung von Verwechslungen wegen édhnlich klingender
Arzneimittelbezeichnungen (,,Sound alike“)

abrufbar unter www.gsasa.ch; Qualitat und Sicherheit; Risikomanagement

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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m Primarverpackung feste Arzneiformen

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaki

Gemeinsame Empfehlungen®

zur Vermeidung von Verwechslungen bei der Prim&rverpackung
und Beschriftung fester Arzneimittelformen

Die Unternehmen der pharmazeutischen Industrie streben im Rahmen der technischen Mdéglichkeiten und
der international vereinheitlichten Rahmeanbedingungen® an, die Beschriftung und Kennzeichnung der Blis-
ter-Einzelhdfe im Sinne der nachstehenden Empfehlungen zu verbessern.

Verbesserungen bei der Primarverpackung und deren Beschriftung

Abgestuft nach Sicherheitsaspekten und Wichtigkeit Ziele

1. Primdrverpackung der Arzneimittel in Blistern Sicherheit
(statt als Bulk, d.h. offen in Dosen, Flaschen oder dgl.),
wenn immer maglich perforiert zwischen den Blister-Einzel héfen.

2. Blister-Einzelhofbeschriftung (von Auge lesbar) mit Sicherheit
¢ Marke
s Wirkstoffangabe (INN / DCI)
¢ Dosierung

Empfohlen sind Schriften ohne Serifen, Buchstabenhdhe mindestens 1.4 mm.

3. Blister-Einzelhofbeschriftung (von Auge lesbar), Sicherheit,
zusatzlich zu Vorstehendem mit: Riickverfolgbarkeit

o Verfalldatum und Chargennummer (EXP/LOT)

¢+ [Optional: Angabe des Herstellers]

4. Blister-Einzelhofbeschriftung (elektronisch lesbar), Sicherheit,
zusatzlich zu Vorstehendem mit: Riickverfolgbarkeit

+ Datamatrix mit Global Trade Item Number [GTIN}I3

5. Blister-Einzelhofbeschriftung (elektronisch lesbar), Sicherheit,
zusatzlich zu Vorstehendem mit: Riickverfolgbarkeit

s Datamatrix mit GTIN, zusatzlich mit Verfalldatum und Chargennummer (EXP/LOT)
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Sekundéarverpackung:
Anbringung der zur Unterscheidungssicherheit bei der Abgabe relevanten Angaben?

Angaben auf 3 Seiten auf 1 Seite Feste Formen Flissige Formen
[l:‘.'ralia:l3 (Parenteralia)*
Markenname = = |
INN | = &
Darreichungsform | = =
Wirkstoff-Gesamtmenge* = | |
Wirkstoff-Gesamtvolumen® = |
Konzentration® = &
Maogliche Verabreichungswege | =
Mengenangabe Inhalt (Stickzahl) [l & =
Medizinisch unerlissliche Angaben & | =
Anweisungen fir die Aufbewahrung | = =
Aufbrauchfrist nach Anbruch & = =
Kinderwarnhinweis & & |
Hinweis auf Packungsinformation & = =
Hersteller & | |
Exp. / Lot & | )
Zulassungsnummer & = |
Maschinen-lesbarer Code & = =

Weitere Hilfen
zur Vermeidung von Verwechslungen bei der Primarverpackung und Beschriftung:

e Tall Man Letters”

Zur besseren Unterscheidung &hnlich aussehender und klingender Bezeichnungen unterschiedlicher
Wirkstoffe empfiehlt es sich, die unterscheidenden Wortelemente in ,,Tall Man Letters” anzugeben. —
Beispiel: DOPamin / DOBUTamin.

¢ Farben

Werden Farben auf der Etikette verwendet, so sollen sie in erster Linie der Unterscheidung von Wirk-
stoffen und Dosierungen dienen. Der Einsatz zur Differenzierung von therapeutischen Gruppen inner-
halb der Produktpalette eines Unternehmens soll wegen Verwechslungsgefahr vermieden werden.

Spitaler Frutigen Meiringen Interlaken A( Farbcodes (z.B. fiir einzelne Gruppen von Hochrisiko-Medikamenten) sollen sich nach allfélligen beste-
henden ISO-Standards (z.B. bei Anasthetika’) richten.
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mSound - alike

Spitéler Frutigen Meiringen In

C Empfehlungen zum Vorgehen bei der praktischen Umsetzung

Verbesserungsschritte, differenziert nach der Verwechselbarkeit der Marken sowie aufgrund der Angaben auf der

Sekundarverpackung:

Vermeidung von Verwechslungen der Marken oder
der Wirkstoff-Bezeichnung als Teil von Marken

Vermeidung von Verwechslungen aufgrund der Angaben auf der
dusseren Verpackung (Sekundérverpackung)

Primadr: Neue Arzneimittel

Verwechslung der Marken mit anderen Mar-
ken und Wirkstoffen mit Algorithmus aus-
schliessen (durch Unternehmen und Swiss-
medic).

Dosierungs-Angaben unterscheiden

Schriftgrosse, Farbcode u.a. geeignete Unterscheidungs-
massnahmen, dies im Rahmen des Unternehmens-
Designkonzeptes zur Unterscheidung der Dosierungen.

Subsididr: Bereits zugelassene Arzneimittel

Verwendung von Tall Man Letters, vor allem
bei INN / DCI (auch bei Generika-Marken).
Beispiel: DOPamin / DOBUTamin.

Schriftgrésse der Dosierungs-Angabe

Mindestens entsprechend derjenigen der Markenbezeich-
nung.

Anordnung der Angaben, die fiir die Unterscheidungssi-
cherheit bei der Abgabe relevant sind (gemass AMZV-
Anhang 1 sowie gemass der Tabelle in den ,,Gemeinsamen
Empfehlungen zur Vermeidung von Verwechslungen we-
gen dhnlich aussehender Arzneimittel-Verpackungen und
-Beschriftungen, , Look alike”, vom August 2012)

Je einmal auf drei, einander nicht gegeniiberliegenden Sei-
ten der Verpackung, dies im Rahmen des Unternehmens-
Designkonzeptes zur Unterscheidung der Dosierungen.

GS1-Datamatrix und Strichcode

Nicht auf der gleichen Seite der Verpackung anbringen.

Individuelle Dosierungsangaben

Auf der Verpackung ausreichend Platz dafiir vorsehen.

Schriftgrésse der Angabe der Anzahl
Tabletten, Ampullen etc. in der Packung

Deutlich unterschiedlich zur Dosierungs-Angabe
(in der Regel kleinere Schrift).

August 2012
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vorher
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m==m [mmer noch in Dosen; aber immerhin unterscheidbar.....

/ Prazine®

Prazine”
(Promazine HCI) (Promazine HCI)
25mg 100 mg

50 dragées

50 dragées

Spitaler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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mmm Aber eben .... (das ist leider nach wie vor so ...)
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Arzneimittelzulassungsverordnung von
Swissmedic ab 1.1.2013

Empfehlungen betr. Beschriftung von Parenteralia
-> wesentlich Umgesetzt (GS1 Code auf Ampullen fehlt)

» Empfehlungen betr. Beschriftung von Sekundarverpackungen
-> Umgesetzt

= Empfehlungen betr. ,Sound-alike”
-> z2.T. Umgesetzt (Beurteilungsalgorhythmus nicht publiziert)

= Empfehlungen betr. Beschriftung von Primarverpackungen fester
Arzneiformen
z.T. Umgesetzt (Einzelhofbeschriftung von Blistern fehlt; Verbot von
,Bulk® bei Hochrisikomedikamenten fehlt.)

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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m\\Was noch kommt : Moglichkeiten zum Bedside-Scanning
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oy Meaningfully!
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for BEDSIDE BARCODING

April 24-26, 2013
Renaissance Orlando at Sea World
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= Viele Leute sind sich der Problematik kaum bewusst !
-> Profis machen keine Fehler .....

= Die Welt lasst sich bewegen, es braucht allerdings die Sensiblisierung — und
die geht halt leider nur via Offentlichkeitsarbeit.

Ein nicht offentlich diskutiertes Problem ist fur die Politik keins ....

* Es ist noch ein langer Weg bis zum Ende der definierten Roadmap. Aber wir
sind auf dem Weg, d.h. der Start ist durch .....

= Das Papier ist breit akzeptiert im In- und Ausland.

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit !

© Bilder : Interlaken Tourismus

interlaken

Schweiz - Switzerland - Suisse
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