Arzneimittelsicherheit

Wir sind ja dazu verpflichtet, jeden Verdacht auf Nebenwir-
kungen oder Qualitditsméngel bei Arzneimitteln zu melden.
Doch was muss eigentlich wie an wen gemeldet werden?

Kommt in der Apotheke der Verdacht auf eine unerwiinschte
Arzneimittelwirkung (UAW) auf, muss gemaB Apotheken-
betriebsordnung (ApBetrO) zunéchst geprift und beurteilt
werden, ob entsprechende MaBnahmen eingeleitet werden
mussen. Erforderliche MaRnahmen wéren zum Beispiel die
Quarantanelagerung des Arzneimittels bis zur Kldrung des
Sachverhalts (falls das Arzneimittel in der Apotheke ver-
bleibt) und gegebenenfalls den Patienten zur Behandlung
der Beschwerden an einen Arzt zu verweisen. Eine UAW ist
immer umgehend zu melden, wenn die beobachtete Reak-
tion schwerwiegend ist. Ist die Nebenwirkung nicht schwer-
wiegend, sollte dennoch eine Meldung erfolgen, wenn

e es sich um ein neu eingefiihrtes Arzneimittel (Zulassung vor
weniger als funf Jahren) oder

e eines unter besonderer Uberwachung handelt (gekenn-
zeichnet durch ein auf der Spitze stehendes schwarzes
Dreieck in den Fachinformationen und Packungsbeilagen),

e der betroffene Patient ein Kind ist oder

e das Arzneimittel off-label angewendet wird.

Trifft keines der genannten Kriterien zu, sollte die UAW nur
gemeldet werden, wenn sie nicht in der Produktinformation
aufgefiihrt ist. Eine Meldung ist unabhdngig davon auch
dann vorzunehmen, wenn sie aus anderen Griinden rele-
vant sein kénnte (Spatfolgen, Haftung).

Die Meldung einer UAW sollte tiber den Spezialbogen

. Bericht Giber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen* an die
Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)
Ubermittelt werden, wobei insbesondere die Angaben zum
Patienten wichtig sind. Eine Einsendung des Arzneimittels
oder eine zusatzliche Meldung an die zustdndige Behorde
ist in der Regel nicht erforderlich. Eine Kopie des Melde-
bogens ist in der Apotheke bis ein Jahr nach Ablauf des
Verfallsdatums des betreffenden Arzneimittels, aber nicht
weniger als funf Jahre aufzubewahren.

Arzneimittel
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Qualitatsmangel bei Arzneimitteln

Pharmazeutische Qualitditsmangel wie zum Beispiel

e galenische bzw. technische Mangel,

e Méangel der Beschaffenheit (Identitét, Reinheit, Gehalt),
e der Behdltnisse und duBeren Umhllung oder

e der Kennzeichnung, Fach- und Gebrauchsinformation

kénnen in der Apotheke im Rahmen einer routinemaBigen
Fertigarzneimittelpriifung oder durch Reklamation eines
Patienten beziehungsweise des Arztes festgestellt werden.
Auch hier muss der Sachverhalt zundchst tiberpriift und be-
wertet werden. Wird ein Qualitdtsmangel festgestellt, sollte
das Arzneimittel und gegebenenfalls vorhandene Restbe-
stdnde derselben Charge in der Apotheke bis zur Klarung in
Quaranténe gestellt werden.

Qualitatsméngel, die vom Hersteller verursacht sind, mus-
sen unverziiglich an die AMK Uber den , Berichtsbogen
Uber Verdachtsflle auf Qualitditsmangel von Arzneimitteln*
gemeldet werden. Eine Kopie der AMK-Meldung ist zudem
an die je nach Sitz der Apotheke zustindige Uberwa-
chungsbehoérde (gemaR § 21 Nr. 3 ApBetrO) zu schicken.

Gegebenenfalls muss auch ein Muster des zu reklamie-
renden Produktes eingesendet werden (eventuell ist aber
auch die Ubermittlung eines Bildes via E-Mail ausreichend).
In der Apotheke miissen die Kopie des Berichtbogens
sowie die Mitteilung Uber das Ergebnis der Untersuchung
archiviert werden. Des Weiteren miissen durchgefiihrte
MaRnahmen und Ruickrufe aufgezeichnet werden. Die Do-
kumente sind bis ein Jahr nach Ablauf des Verfallsdatums
und nicht weniger als fiinf Jahre aufzubewahren.

Besteht lediglich die Vermutung, dass es sich um einen
durch den Hersteller verursachten Qualitdtsmangel han-
delt, und kann die Herkunft des Mangels nicht eindeutig
identifiziert werden, ist in Absprache mit der AMK und der
zustdndigen Behdrde das weitere Vorgehen zu besprechen.

Apothekenmitarbeiter sind dazu aufgerufen, jeden Verdacht auf Nebenwirkungen oder Qualitatsméangel bei
Arzneimitteln zu melden, um die Arzneimitteltherapie so sicher wie moglich zu machen. Das pharmazeutische
Personal als letzter Kontrollpunkt bei der Ubergabe von Arzneimitteln und direktem Patientenkontakt spielt
hierbei eine wichtige Rolle. Da Meldungen von UAW und Qualitdtsméngeln aber gliicklicherweise eher selten
sind, empfiehlt es sich, im Rahmen eines guten Qualitdtsmanagements Arbeitsanweisungen fiir die einzelnen
Félle zu hinterlegen. Diese erleichtern den Prozess und sparen Arbeit und Zeit, wenn eine UAW auftritt oder
ein Mangel festgestellt wird.

*Samtliche Inhalte wurden von DAP erstellt. Sowohl Zentiva als auch DAP tibernehmen keine Haftung fir den
Inhalt und dessen sachliche Richtigkeit sowie daraus resultierende Schaden ungeachtet ihrer Rechtsgriinde.
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