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Apotheken als Teil der legalen Lieferkette

» Apotheken dirfen Arzneimittel nur bei pharmazeutischen Herstellern und pharmazeutischen
GroRRhandlern mit einer entsprechenden Erlaubnis beziehen (§ 17 Apothekenbetriebsordnung).

» Apotheken dirfen grundsatzlich von anderen Apotheken keine Arzneimittel beziehen. § 17 Abs.
6¢ Apothekenbetriebsordnung definiert Ausnahmen von dieser Regelung. Die Apotheke muss
die bezogenen Arzneimittel mit Chargennummer dokumentieren.

» An Patienten durfen apothekenpflichtige Arzneimittel nur durch Apotheken abgegeben werden
(§ 43 Arzneimittelgesetz).

» Apotheken werden nach § 64 Arzneimittelgesetz von den zustandigen Behdrden tberpruft.

Fertigarzneimittelpriifungen in Apotheken

» Die stichprobenweise Prifung von Fertigarzneimitteln ist verpflichtend in § 12 der
Apothekenbetriebsordnung vorgeschrieben.

» An jedem Werktag wird in jeder 6ffentlichen Apotheke mindestens ein industriell hergestelltes
Arzneimittel kontrolliert'. Pro Jahr Gberprifen die rund 18.000 Prasenz-Apotheken damit rund 6
Millionen Stichproben auf mdgliche Qualitdtsmangel.

» Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke bezogen hat, die Annahme
gerechtfertigt, dass vom Hersteller verursachte Qualitatsmangel vorliegen, wird nach § 21
Apothekenbetriebsordnung die zustandige Behdrde unverziglich benachrichtigt. Unabhangig
davon sind Apothekerinnen und Apotheker nach Berufsordnung zur unverziiglichen Meldung
von Arzneimittelrisiken an die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)
verpflichtet.

» Bei Verdachtsmeldungen zu Arzneimittel-Manipulationen/-Falschungen war in den letzten
Jahren ein Rickgang zu beobachten. Anzahl der Verdachtsmeldungen zu Arzneimittel-
Manipulationen/-Falschungen?

2022: 11 Falle 2021: 16 Falle 2020: 10 Falle 2019: 54 Falle

» Ein ,Verdachtsfall* bezieht sich in der Regel auf ein Muster einer Arzneimittelcharge. Angaben

1 https://www.abda.de/pressemitteilung/artikel/apotheker-pruefen-mehr-als-6-millionen-industriell-hergestellte-
arzneimittel-pro-jahr/

2 https://www.abda.de/fuer-apotheker/arzneimittelkommission/amk/zahlen-und-fakten/ zuletzt aufgerufen
01.08.2023




zur Anzahl der moglicherweise betroffenen Packungen kdnnen nicht gemacht werden. Zum
Vergleich: Im Jahr 2022 wurden rund 1,4 Milliarden Packungen in deutschen Apotheken
abgegeben?.

AMK-PHAGRO-Schnellinformation

»

»

Das AMK/PHAGRO-Schnellinformationssystem* wurde 1996 gemeinsam von der ABDA —
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V. mit dem PHAGRO - Bundesverband
des pharmazeutischen GroBhandels e. V. etabliert. Sein Ziel ist es, innerhalb kiirzester Zeit
dringende Meldungen Uber Risiken zu Arzneimitteln bundesweit an alle Apotheken zu
Ubermitteln.

Das Schnellinformationssystem wird ausgeldst, wenn die Ubermittlung von Informationen tber
akute Risiken von im Verkehr befindlichen Arzneimitteln an die Apotheken aufgrund
behdrdlicher Anordnung, aufgrund dringenden Ersuchens des pharmazeutischen Unternehmers
oder aus anderen dringenden gesundheitsbezogenen Grinden kurzfristig geboten ist. Hierzu
zahlen insbesondere gravierende Qualitdtsmangel bei Arzneimitteln, erhebliche
Indikationseinschrankungen oder schwere unerwinschte Arzneimittelwirkungen, die ein akutes
gesundheitliches Risiko fiur den Patienten darstellen.

Weitere Informationen zu Arzneimittelfalschungen unter

https://www.abda.de/themen/arzneimittelsicherheit/sichere-arzneimittel/
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