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BODE-SCIENCE-COMPETENCE A
Informatienen zur UmfiilHung vor Hiinde- und Haut-Desinfektlons- v

mitteln aus GroBgebinden in Flaschen sowie zur Sporenfreihsit
unserer alkohotlischan Produkte BODE

Unsere Préparate Cutasept F/G, Stentllium, Sterillium classie pure, Sterilium Virugard und
Amphisept £ sind Arzneimittel im Sinne des § 2, Abs 1, des Gesetzes Uber den Verkehr mit
Arzneimitieln (AMG). § 4, Abs 14 AMG regelt unter Sonstigen Begnffsbestimmungen”, dass
zum ,Herstellen von Arzneimitteln® auch das ,Umfiillen” zahlt. Auch beim Umfllien unterliegen
diese Praparate daher sowohl dem AMG als auch der Merordnung uber den Betrieb von Apo-
theken" (Apothekanbetrisbsordnung - ApBetrQ). Wer diese Tatgkeit im Krankenhausbereich
austlthren darf, wird im § 3, Abs. 3 und 4, sowia im § 6, Abs. 4, dar ApBalrO geregelt.

Bei der Umflllung von Groflgebinden in kleinere Flaschen zur Verwendung innerhalb des Kran-
kenhauses ist der § 13 AMG ( Herstellungserlaubnis®) heranzuzishen und zwar dann, wenn das
Umflullen zum Zwecke der Abgabe an andere vargenommen wird. Danach darf nur der Apothe-
ker bzw. das pharmazeutieche ader ncht pharmazeutische Personal - unter Aufsicht des Apo-
thekars - Arzneimittel umfililen Wird disse Tatigksit von andaren Personen, z.B im OF- ader
Stationsboreich, durchgefihrt, tragt der Apothoker die volle Varantworlung dafir.

Das AMG geht gemall § 13, Aba. 1, 5. 3, davon aus, dass eine Herstellung zum Zweacke dar
Abgabe an endara dann nicht vorliegt, wenn die Person, dis das Arzneimittel herstallt bzw um-
fullt, idantisch ist mit dem Vorwender des Arzneimittels Soweit also der Arzt bzw. die Schwes-
tar, die das Desinfekhonsmittel anwanden, jewsils flr thran perstnlichen Bedarf die entspre-
chende Menge aus den Groflgshindan entnehman und in kleinere Flaschen umfiillen, dirfte
digs ohne eine Herstellerlaubnis und damit auch ohne die Anforderung der Aufsicht durch einen
Apotheker gaschehen und zuldssig sein

Schwieriger zu bowerten ist der wahracheinlich haufigere Fall, dass ein Mitarbeiter der Station
jeweils minon Vorrat von kisinen Flaschen an Desinfaktionsritialn aus Groflgebinden anlegt,
von dem sich dann das gesamte Stationsparsonal entsprechend bedienen kann. Hier ist zwar
keine Perscnenidentitat zwischen Umfliller und Anwander mehr gegeben, aber auch hier findet
die Herstellung" und dia Anwendung" innerhalt der gleichsn rechitichen Einheit staft, somit
liegt aus unserer Sicht auch in diesem Falle sine Abgabe an andere nicht vor

Leider l4sst sich weder im Gssetz noch in der kommentieranden Literatur eine aindeutige Ant-
wort zur Umflillung entnehman.

Fur dan Fall, dass ein Arzneimittel in éiner Station des Krankenhauses rum Zwecka der An-
wendung in ainer anderen Station des Krankenhausss heargestellt wird, nimmt Sandaer - Kom-
mentar zurn AMG - z.B. an, dass die Voraussetzungen der Hersleliung zum Zwecke der Abga-
be an andere aber arflllit sind.

Die Gawdhrleistung der Arznelmiftelsicharbeit ist ein zentralsr Punkt bei der Umflillung.

So erflllen alla ingangs erwdihnten BODE-Pradukte die Forderungen dos RKI, Richtlinig Kran-
kenhausinfektion (Durchiuhrung der Desinfektion 7.2, Abs 3.1.2 und 3.1 3) nach bakterieller
Sparenfraiheit. Um eine Verunrainigung durch Sporen auszuschlieflan, warden unsere Produk-
te nach der Herstellung uber mehrers hinterelnandar gaschaltete Fiter sporenfren filtriert Dahei
wird aine Filterfunktionsprifung Uher ¢in Druckhaltetastgerdt durchgefibhrt An den Fertigpro-
dukten wird eine regelmaiige mikrobislogische Kontrolle auf Sporenfreineit durchgefiihrt. Die
Prifung erfalgt In Anlehnung an die Vorschriften des Europdischen Arzneibuches zur Mikro-
bisllen Qualitdt pharmazeutischer Zubereitungen (5 1.4} durch die Prifung auf mikrobielle
Verunreinigung bei nicht steriten Produkten' Nachwais bestimmter Mikroorganisman 2 6 13)"
und dis Priifung auf Sterilitat (2.6.1.)" tbar Membranfiltration von jeweils 100 ml des Produkles.
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BODE-SCIENCE-COMPETENLE A

Aufgrund der Hersteliung und der wahrand der Herstellung durchgefihrten Qualitats- BODE
sicherungsmafinahmen und -kontrollen wird gawéhrleistet, dass in 100 ml des Produktes

keine Sporen nachweisbar sind. Woiterhin @it auch fur dig angeligterten Primérbehalinisse
Keimfrgihelt bzw. -armut. LDies wird durch den keimfreien Blasvorgang beim Herstaliar und die
enschliefends hygienische Verpackung gesichert.

In der Praxis kommt gs jedoch immer wiader vor, dass beim Umtlllen in Spenderflaschen durch
eing unsachgamilia Handhabung die sinwandfreie Qualitat der Produkie leidet und hra Unbe-
denklichkait dadurch nicht mehr gewahriaistet 151

Hauptgrinda hiarfdr sind:

- Gefahr der Verwandung unzureichand oder Ubarhaupt nicht aufbereiteter Behéitnisse

- Gafahr der Chargenvermischung durch Befullung nicht vollsténdig antleerter Spender-
flaschen

- Produktvarwechsefungen baim Nachflllen

- fehlende oder nicht ausrsichende Kennzeichnung der nachgefullten Flaschen.

Grundsdizlich muss daher beim Umflillen beachtet werden,

- dass diss unter aseptischen Badingungen (Starilbank) stattfindet {(Empfehlung Handehygie-
né, Mitteilung der Kommisgion fiir Krankenhaushygione und infektionsprévention am RKI,
Hyg. Med. 25, 2000, 6 § 257 - 260 sowia aktuelle Auflage des BfArM Februar 2004) und

- dass die neu verwendetan Behéltnisse entsprechend aufberenet, ausreichand und gut leshar
gekennzeichnet werden (z.B. Bezeichnung des Priparates, Ch-B, Verfalldatum, Warnhin-
weise usw. — entsprechend § 10 AMG)

Die am haufigsten genannten Griinde flr die Verwandung von gréieren Gebinden als Nachfill-
packung sind im wasantlichen 8kologischar und wirtschaftlichar Natur Sowaohl aus 8kologischer
als auch wirtschafllicher Sicht bieletl das Umfillen j@doch keine besonderen Vorteile So enf-
apricht das Materialgewicht eines 5 Liter-Kanisters ca. dem Gewicht von 10 x 1 Liter-Flaschen
und der Energieaufwand fur die Rainigung der Flaschen (Strom, Wassar] ist hoher als der Her-
stellungsaufwand. Zusitzlich ist ein ernéihter Personaleinsatz bei Reinigung, Umfllung und
Kennzglchnung der Flaschan erfordariich, der, bet karrekter Erfassung aller anfallenden Kosten,
den eventuellen Fraisvorteil von Grofipackungen sher in ssin Gegentell verkehn.

Ein welterer wichtiger Punkt der gegan ein Umflllen sprichi, 18t der Aspekt der Produkthaftung
Durch das Umflllen erlischt dig Haftung das pharmazeutischen Unternehmers und geht aut dan
Abfiller Ober.

Das Robart Koch-Institul nimmt in senear im Jahre 2000 veréffentlichten Mitteilung (Handehy-
giene, Mitteilung der Kommission fUr Xrankenhaushygiena und infaktionspravantion am RKI,
2.3, NMerhinderung sinar Kaontamination der Umgebung bei Durchflihrung van Maknahmen der
Randehygiens®) folgendermafien Stellung:

Desinfektionsmittelflaschen - Entlegrie Flaschen von Hdndedssin i italn dilfen auf-
grund des Arzne/mittelgaseizes nur unter g [ inaungen in ainer Krankenhausa

theke nachasfillt werden. (Kategarie V). Daher ampfiehlt sich auch _hier die Verwendung von
Einmatfiaschen. "

Do BODE Chemie schliallt sich dieser Mitteilung des Robert Koch-Institutes an und ampfiehlt
ihren Kundan daher den Einsetz von Einmalflaschan.
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