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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Arzneimittelinformation in der Apotheke und in Informationsstellen der Apotheker-

schaft

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung

der Sprachformen méannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Samtliche Personen und

Berufsbezeichnungen gelten gleichermal3en fur alle Geschlechter.
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Arzneimittelinformation in der Apotheke und in Informationsstellen der Apotheker-
schaft

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise bei der Erfassung und
Bearbeitung der Anfragen zu Arzneimitteln und apothekenublichen Waren, wie Medizinpro-
dukten, kosmetischen Mitteln, Nahrungserganzungsmitteln, einschlie3lich Beschaffung, Be-
wertung, Weitergabe und Dokumentation der entsprechenden Informationen.

Der Geltungsbereich dieser Leitlinie umfasst alle Apotheken und Einrichtungen der Apothe-
kerschaft (regionale und bundesweite Informationsstellen), in denen Apotheker Informationen
auf externe Anfragen geben. Apotheken erhalten Anfragen insbesondere von Patienten/Kun-
den, Arzten, Interessensgruppen, z. B. Selbsthilfegruppen, Presse, Pflegepersonal und Be-
horden. Informationsstellen erhalten vorwiegend Anfragen aus Apotheken.

Il Regulatorische Anforderungen

Die Information und Beratung tber Arzneimittel als solche, einschliel3lich ihrer angemessenen
Verwendung ist eine pharmazeutische Tatigkeit gemanR § 2 Abs. 3 Nr. 7 Bundes-Apotheker-
ordnung.

Die Verpflichtung zur Information und Beratung ergibt sich aus § 20 Apothekenbetriebsord-
nung (ApBetrO). Danach hat der Apothekenleiter sicherzustellen, dass Patienten, andere Kun-
den sowie die zur Auslbung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigten
Personen hinreichend Uber Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte informiert
und beraten werden, insbesondere lber Aspekte der Arzneimittelsicherheit.

Die Apotheke muss fir den Fall, dass im Rahmen der Arzneimittelinformation die Erhebung,
Verarbeitung oder Nutzung personlicher Daten des Patienten oder Daten, die eine Rick-
schluss auf den Patienten zulassen, erforderlich ist, unter Berticksichtigung der geltenden Da-
tenschutzbestimmungen, interne schriftliche Regelungen zum Umgang mit diesen Daten tref-
fen. FUr den Fall, dass die Anfrage aus der Apotheke an eine externe Arzneimittelinformati-
onsstelle weitergegeben wird, sollte zunachst immer versucht werden, die Weitergabe von
personlichen Daten des Patienten zu vermeiden. Sind Daten zur Person im Einzelfall fiir die
Recherche erforderlich, muss der Patient dazu schriftlich seine Einwilligung geben, und die
Daten sind pseudonymisiert weiterzugeben.

Die Arzneimittelinformationsstelle muss ebenfalls fir den Fall, dass Anfragen personliche Da-
ten eines Patienten oder Daten enthalten, die einen Ruckschluss auf den Patienten zulassen,
unter Berucksichtigung der geltenden Datenschutzbestimmungen, interne schriftliche Rege-
lungen zum Umgang mit diesen Daten treffen. Die Arzneimittelinformationsstelle sollte diese
Regelungen bekannt machen, so dass sie fur Anfragende, z. B. 6ffentliche Apotheken, verfiig-
bar sind.
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Arzneimittelinformation in der Apotheke und in Informationsstellen der Apotheker-
schaft

Il Zustandigkeiten

Die Information und Beratung ist nach § 20 Abs. 1 Satz 2 ApBetrO eine Verpflichtung des
Apothekers.

In der Apotheke erfordert die individualisierte, wissenschatftlich ausgerichtete Arzneimittelin-
formation und dabei insbesondere die Bewertung der Rechercheergebnisse den Sachver-
stand und die Erfahrung des Apothekers.

Die Verpflichtung kann nach 8§ 20 Abs. 1 Satz 2 ApBetrO durch andere Angehérige des
pharmazeutischen Personals Gibernommen werden, wenn der Apothekenleiter dies zuvor
schriftlich oder elektronisch festgelegt hat. Dabei ist nach § 20 Abs. 1 Satz 3 ApBetrO auch zu
definieren, in welchen Fallen ein Apotheker grundsétzlich hinzuzuziehen ist. Die Mitarbeiter
sind entsprechend ihrer Ausbildung und ihren Kenntnissen einzusetzen (8 3 Abs. 1 ApBetrO).

Der in der Arzneimittelinformationsstelle tatige Apotheker muss aufgrund der Vielschichtigkeit
der zu Gbermittelnden Informationen und der damit verbundenen Verantwortung ausreichend
Berufserfahrung haben. Eine abgeschlossene Fachapothekerausbildung ist wiinschenswert.
Der verantwortliche Apotheker hat sich und seine Mitarbeiter regelmafig fortzubilden oder
fortbilden zu lassen.
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v Arzneimittelinformation in der Apotheke und in Informationsstellen der
Apothekerschaft

Anfrage in der Apotheke

- Patient/Kunde mit/ohne Vorkenntnisse/n

- Zur Auslibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder
Tierheilkunde berechtigte Person

- Andere (Behorde, Presse)

In der AM-Infostelle zuséatzlich

- Apotheker

Anfrage in der
Apotheke/
in der AM-Infostelle

Erfassung der Anfrage
- Eingangsdatum
- Name, Adresse, Telefon/Fax/E-Mail des Anfragenden
- Personen-/Berufsgruppe des Anfragenden (Patient, Arzt,
Apotheker, Behérde, Presse)
- Benennung des Entgegennehmenden
- Art der Anfrageannahme (Telefon/Brief/Fax/E-Mail/
Internetformular)
- Frage und Thema der Anfrage richtig erfassen
Erfassung der - Hintergrund der Anfrage
- Ggf. bisherige Recherche (Quellen, Ergebnisse)
- Ggf. Anfrage bereits an andere Informationsstellen gestellt
- Angaben zum Patienten

».

Anfrage

- Gewtinschte Art und Umfang der Ergebnistibermittlung an den
Ggf.
. Anfragenden
Rickfrage - Dringlichkeit
beim CAVE: ggf. Einwilligungserklarung zur Erhebung, Verarbeitung
Anfragenden und Nutzung arzneimittelbezogener und gesundheitshezogener
Daten des Patienten/Kunden
. Information
—Nein

ausreichend?

Ja Thema der Anfrage
i - Stoff- und Produktinformationen
- Pharmakologie/Wirksamkeit/ Therapie
Arzneimitteltherapiesicherheit/Arzneimittelrisiken
- Identitatsprifung/Arzneibuchfragen/Qualitatsprifung
Thema der Anfrage - Herstellung/Galenik/Betriebshygiene
analysieren - Toxikologie/lUmweltauswirkungen
- Pharmakoo6konomie/Zulassungsbestimmungen
- Pharm. Recht/Abgabebestimmungen
- Pravention/Gesundheitsberatung/alternative Therapiemdglichkeiten
- Informationsmaterialien
- Sonstige Anfragen

Extrahieren der
Fragestellung aus den
Informationen
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Recherche

- ABDADatenbank? inkl. AMTS Modul

- Arzneiblicher, DAC/NRF

- Leitlinien

Recherche und Beschaffung - _Elektronische Datenbanken/lnterr_let

. - interne Datensammlungen, -archive

der Information - Fachinformationen der Hersteller

- Fachzeitschriften

- Lehrblicher der Pharmazie, Pharmakologie,

Toxikologie
- Rechtsvorschriften fur Apotheker

Informationsbewertung

- Berticksichtigung Evidenzbasierter Kriterien
(Evidenztyp), sofern verfiigbar

- Quellennachweise

Informationsbewertung

Informationseinrichtungen

Redgionale Informationsstellen der Apothekerschaft

- erreichbar tUber die zustéandige Apothekerkammer

Bundesweite Informationsstellen der Apothekerschaft

- Auskunftsstelle von ABDATA Pharma-Daten-

Nein Service

- Geschéftsstelle der Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

- Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-
Formularium — DAC/NRF-Informationsstelle

- Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e.V. (ZL)

weitere spezialisierte Informationsstellen, z. B.

- Giftinformationszentren (regional)

- Med.-wiss. Abteilungen der Hersteller

- Bundesoberbehorden und -institute, z. B. RKI, PEI,
BfArM, BfR, BVL

- Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fiir
Embryonaltoxikologie

CAVE: Einwilligungserklarung des Patienten/

Kunden vor Weitergabe personenbezogener

usreichend Zeit fir die
Antwort?

ibt es ein spezielles
rJa Kompetenzzentrum fur
diese Anfrage?
Weitergabe der
Anfrage an
regionale AM-
Infostelle oder
andere geeignete
Informations-

einrichtung . Nein, es gibt keine Infostelle, dje Daten in pseudonymisierter Form
+ die Anfrage besser beantworten kdnnte
Bewertung der Informationsbewertung
erhaltenen - Berticksichtigung Evidenz-basierter Kriterien

(Evidenztyp), sofern verfiighar

Informationen - Quellennachweise

\—> Antwort formulieren

' ¢ Ubermittlung der Antwort

= - Schriftlich (Brief, Fax, verschlusselte E-Malil),
Ubermittlung der Antwort ————» mundlich (persdnlicher Kontakt, telefonisch)
- Verstandlich

- Zielgruppenorientiert

Erneute
Recherche
innvoll?

Antwort ausreichend?
Feedback

Dokumentation der Anfrage, der Recherche-
ergebnisse sowie der weitergeleiteten Antwort
- Schriftliche Dokumentation der Anfrage, der

Ja Rechercheergebnisse mit Quellenangaben und
\ 4 Antwort (ggf. Aufnahme in eine Datenbank)
. . unter Bericksichtigung des Datenschutzes
—> : h
Nein Dokumentation - Auch im Falle unvollstandiger oder fehlender

Informationen Dokumentation des Rechercheweges
(recherchierte Informationsquellen, Suchtermini,
Datum)

- Léschung personenbezogener Daten spatestens
nach 3 Jahren

Evaluation

- RegelméRig Uber einen begrenzten Zeitraum
. - Bewertungsbogen tber Zufriedenheit des
( Evaluation ——— Anfragenden
- Interne Auswertung des Bewertungsbogens
- MaRnahmen bei Negativbeurteilung
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