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Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer Regeln.
Sie dienen der Information und als Empfehlung und ergénzen die Leitlinie zur Qualitatssiche-
rung ,Risiken bei Arzneimitteln — MalRBhahmen in der Apotheke®. Bei der Beschreibung der
Prozesse bzw. der Erstellung von Standardarbeitsanweisungen (SOP) sind die Inhalte der
Erlauterungen zu berticksichtigen.

Aus Griunden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung
der Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Sdmtliche Personen-
und Berufsbezeichnungen gelten gleichermalien fir alle Geschlechter.
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1 Meldungen an die Uberwachungsbehérde und an die AMK

Der Begriff ,Arzneimittelrisiken® ist im Sinne des Arzneimittelgesetzes sowie des Stufenplans
gemalR § 63 Arzneimittelgesetz (AMG) zu verstehen und umfasst alle Aspekte, die die Sicher-
heit und Unbedenklichkeit einer Arzneimitteltherapie beeintrachtigen kénnen. Er umfasst so-
wohl pharmazeutische herstellerbedingte Qualitatsmangel als auch unerwinschte Arzneimit-
telwirkungen (UAW, syn. Nebenwirkungen), u.a. Medikationsfehler sowie Missbrauch und
Fehlgebrauch.

Nach Stufenplan gemaR 8 63 AMG (Bundesanzeiger Nr. 31 vom 15.02.2005) [1] ver-
steht man unter Arzneimittelrisiken insbesondere:

M Nebenwirkungen (bei bestimmungsgeméalRem Gebrauch und auch auRerhalb)
M Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

M Resistenzbildung bei Antiinfektiva, unzureichende Wirkung bei Impfstoffen

M Missbrauch, Fehlgebrauch

M Gewohnung, Abhangigkeit

M Mangel der Qualitat, auch technischer Art

M Mangel der Behaltnisse und duReren Umhiillung

B Mangel der Kennzeichnung und der Fach- und Gebrauchsinformationen

M Arzneimittelfalschungen

1.1 Meldungen pharmazeutischer Qualitdtsméangel

Qualitditsmangel bei Arzneimitteln konnen im Rahmen der Fertigarzneimittelpriifung und bei
der Wareneingangsprifung gefunden werden. Sie kdnnen aber auch vom Patienten oder ggf.
vom Arzt reklamiert werden. Ist in diesen Fallen die Annahme gerechtfertigt, dass Qualitats-
mangel vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind, hat der Apotheker die zusténdige Be-
horde! unverziiglich zu benachrichtigen (8 21 Abs. 3 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)
[2]). Gleichzeitig sollte — entsprechend den Vorgaben der Berufsordnung — die Arzneimittel-
kommission der Deutschen Apotheker (AMK) informiert werden.

Beruht die Beanstandung lediglich auf Vermutungen und kann die Herkunft des Qualitdtsman-
gels nicht eindeutig festgestellt werden, sind weitergehende Uberpriifungen erforderlich. In
Absprache mit der zustandigen Behorde® und der AMK ist Uiber den Verbleib des Priifmusters
und Uber die ggf. erforderliche Einsendung zu entscheiden. Bis zur Entscheidung ist das be-
anstandete Arzneimittel entsprechend zu kennzeichnen und getrennt zu lagern (Quarantane).

Ist bei verifizierungspflichtigen Arzneimitteln (securPharm e.V.) die Verifizierung negativ, ist
das betroffene Fertigarzneimittel bis zur Entscheidung Uber das weitere Vorgehen zu kenn-
zeichnen und getrennt zu lagern [3]. Jedes negative Verifizierungsergebnis eines individuellen
Erkennungsmerkmals I8st im securPharm-System automatisch ein Verfahren zur Klarung die-

! Die Arzneimitteliberwachungsbehdérden der Lander sind zu finden auf der Seite des Bundesministeriums fur
Gesundheit (BMG) unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/arzneimit-
telversorgung/arzneimittel/amg-zustaendige-stellen.htm
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ses Konfliktes aus. Die securPharm-interne Aufklarung des Sachverhalts dauert maximal sie-
ben Tage. Sollte der Falschungsverdacht nicht innerhalb dieser Frist ausgerdumt sein, ist die
Apotheke zur Meldung verpflichtet.

Sollten zusatzlich weitere Indizien des betroffenen Fertigarzneimittels darauf hindeuten, dass
es sich um einen Falschungsverdachtsfall handelt, z. B. ein beschadigter/defekter Erstoff-
nungsschutz, besteht die unmittelbare Verpflichtung der Apotheke zur Meldung an ihre zu-
standige Behorde (8 21 Nr. 3 ApBetrO) bzw. an die AMK [4].

Weitere Mangel bei der Verifizierung, beispielsweise Doppelerfassung, weil der Data Matrix
Code zu dicht neben der PZN angebracht ist, sind gegebenenfalls als Qualitatsmangel zu
melden.

Wichtige Hinweise zu Mustereinsendungen an die AMK:

Diese finden Sie auf der Website der AMK im Mitgliederbereich (Login erforderlich) unter
Berichtsbogen-Formulare/Einsendung von Reklamationsmustern an die AMK [4]

M Bitte achten Sie darauf, alle Einsendungen stets bruch- und stoRgesichert zu verpacken.

B Zum Schutz aller beteiligten Personen ist es wichtig, CMR-Stoffe und potenziell infektiose
Materialien durch einen Hinweis im Innern der Verpackung als solche deutlich zu kenn-
zeichnen.

M Bitte senden Sie keine kontaminierten Einmalartikel, wie gebrauchte Kandilen.

M Senden Sie bitte aussagekraftiges und ausreichendes Untersuchungsmaterial ein: in der
Regel mindestens 10 Tabletten oder Kapseln; von Drogen mindestens 100 g, moglichst
im Originalgefal3.

M Alternativ zum postalischen Versand des Musters, kann bei offensichtlichen Mangeln
Bildmaterial an amk@arzneimittelkommission.de gesendet werden.

M Bei kiihlpflichtigen Mustern sollte ein gekiihlter Transport angestrebt werden. Falls im
Einzelfall Unsicherheit besteht, ob (z. B. Betaubungsmittel) oder in welcher Form (z. B.
gekuhlter Transport) das Einsenden eines Musters sinnvoll ist, halten Sie bitte Rickspra-
che mit der AMK.

Fur die Feststellung von Qualitatsmangeln gelten:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Fertigarzneimittel” [5]
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Ausgangsstoffe” [6]

Hinweise zum korrekten Ausfiillen der Berichtsbdgen sind unter www.arzneimittelkommis-
sion.de zu finden. Eine Kopie des ausgefillten Bogens kann zur Meldung an die zustandige
Uberwachungsbehorde! genutzt werden. Auf der Webseite der AMK kann das PDF-Formular
direkt ausgefillt und per E-Mail an die AMK gesendet werden. Das Formular kann dartber
hinaus heruntergeladen, elektronisch ausgeflllt und/oder ausgedruckt werden. Apotheken
werden gebeten, vorzugsweise per Online-Formular an die AMK zu melden. Apotheken erhal-
ten eine Eingangsbestatigung und werden von der AMK nach Priifung und Bewertung der
Meldung tUber Weiterleitung/en des gemeldeten Verdachtsfalls (pharmazeutischer Unterneh-
mer, ggf. zustandige Behorde des Unternehmers, ggf. weitere Institutionen) und bei vorliegen-
den Erkenntnissen zum Sachstand informiert.
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Grundsatzlich bietet das Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e. V. (ZL) den Apotheken
Unterstltzung bei analytischen Fragestellungen an und steht fur Rickfragen zur Beurteilung
von Qualitdtsmangeln zur Verfligung.

CAVE: Sind neben einem Qualitatsmangel gleichzeitig UAW beim Patienten aufgetreten,
hat die Meldung der UAW Vorrang. In diesem Fall ist anstelle des Formulars ,Berichtsbogen
Uber Verdachtsfalle auf Qualitatsmangel von Arzneimitteln* das Formular ,Bericht tGber un-
erwiinschte Arzneimittelwirkungen* auszufillen (siehe Kapitel 1.2). Der Qualitatsmangel
des Arzneimittels ist dort zusatzlich zu vermerken. Dieser ist bei begriindetem Verdacht auf
einen herstellerbedingten Mangel auch an die zustandige Uberwachungsbehérde zu mel-
den.

1.2 Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Zu den im Stufenplan gem. 8 63 AMG definierten Arzneimittelrisiken zahlen u. a. Neben- und
Wechselwirkungen sowie Resistenzbildung. Zu den Nebenwirkungen z&hlen Risiken aus be-
stimmungsgemaflem und nicht bestimmungsgemalem Gebrauch. Nebenwirkungen aus be-
stimmungsgemalem Gebrauch kénnen beispielsweise Gewdhnung und Abhéngigkeit sein.
Arzneimittelrisiken aus nicht bestimmungsgemaliem Gebrauch unterteilt die EMA in ,absicht-
lich“ und ,unabsichtlich”. Zum absichtlichen Handeln im Medikationsprozess zahlen u.a. Miss-
und Fehlgebrauch, Uberdosis sowie Off-label-use. Als unabsichtliches Handeln im Medikati-
onsprozess, das zu einer Schadigung der Patienten fuhrt oder fihren kénnte, zéhlt der Medi-
kationsfehler [7]. Die pharmazeutischen Mitarbeiter der Apotheke erhalten dartiber aufgrund
eigener Beobachtungen und Berichte der Patienten Hinweise, die im Rahmen des bestehen-
den Meldesystems nach Prufung und Bewertung durch einen Apotheker ggf. weitergegeben
werden missen.

Fir die Meldungen an die AMK steht der ,Bericht Giber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen*
auf der Webseite der AMK als Online- und PDF-Formular zur Verfugung. Das Formular kann
direkt ausgeflillt und an die AMK gesendet werden. Das PDF-Formular kann dariiber hinaus
heruntergeladen, elektronisch ausgeflllt und/oder ausgedruckt werden. Apotheken werden
gebeten vorzugsweise per Online-Formular an die AMK zu melden.

Der Berichtsbogen ist mdglichst vollstandig auszufiillen. Zu beachten ist, dass einige Felder
Pflichtfelder sind, die ausgefillt werden miissen. Inshesondere die Angaben zur Person, wie
Initialen des Patienten, Geburtsdatum (Alter) und Geschlecht, sind wichtig, um Doppelmeldun-
gen erkennen zu kénnen. Andernfalls kann der Bogen nicht gesendet werden. Hinweise zum
korrekten Ausfillen sind auf der der Webseite der AMK [4] zu finden.

Die AMK dokumentiert die Meldungen und leitet sie weiter. Die zustéandige Beh6rde muss nicht
informiert werden, es sei denn, es besteht gleichzeitig ein begriindeter Verdacht auf einen
herstellerverursachten Qualitadtsmangel. Bei Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen
bzw. des Verdachts darauf, ist es in der Regel nicht erforderlich, das Arzneimittel an die AMK
einzusenden (siehe Kapitel 1.1). Sollte das beanstandete Arzneimittel in der Apotheke verblei-
ben, ist es bis zur Entscheidung entsprechend zu kennzeichnen und getrennt zu lagern (Qua-
rantane). Ggf. ist dem Patienten ein Arztbesuch zu empfehlen.

Die Meldungen mussen in der Apotheke dokumentiert werden (siehe Kapitel 4).

BAK a Copyright © Bundesapothekerkammer

Stand der Revision: 28.11.2023 Seite 5von 8



B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Risiken bei Arzneimitteln — MaRnahmen in der Apotheke

2 Informationsquellen fur Arzneimittelrisiken

Die Apotheken werden tUber Arzneimittelrisiken Gber mehrere Wege informiert:
M Webseiten der Bundesoberbehérden (BfArM, PEI, BVL) und Landesbehdérden

M Tagesaktuelle Veroffentlichung im Internet unter www.arzneimittelkommission.de
Chargenruckrufe, Chargentberprifungen und Ruckrufe sind im Mitgliederbereich (Login
erforderlich) abrufbar (direkte Benachrichtigung durch ein Abonnement eines RSS-
Feeds)

B Waochentliche Veroffentlichung in der Pharmazeutischen Zeitung (PZ) und der Deutschen
Apotheker Zeitung (DAZ) in der Rubrik ,AMK-Nachrichten“ bzw. ,Wichtige Mitteilungen*
(Bekanntgabe bereits dienstags im Internet unter www.pharmazeutische-zeitung.de/
bzw. https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/; bei der DAZ steht der Zugang zu die-
ser Rubrik nur den Abonnenten zur Verfigung)

B, AMK-PHAGRO-Schnellinformationssystem* tiber die Warenlieferungen des pharma-
zeutischen Gro3handels in die Apotheken und direkt Gber die AMK an die Bundeswehr,
an die Landesapothekerkammern und an die Krankenhausapotheken

M Aktuelle Info* von ABDATA Pharma-Daten-Service (Zugang tiber Apotheken-EDV)

M Rote-Hand-Briefe und Informationsbriefe (Mitteilungen der pharmazeutischen Unterneh-
mer)

M Sonstige Quellen tiber Arzneimittelrisiken

M Informationen Uber bereits bekannte Arzneimittelrisiken sind der Gebrauchsinformation,
Fachinformation und ggf. behérdlich genehmigtem Schulungsmaterial (Blaue Hand) zu
entnehmen

Der Apothekenleiter bzw. sein beauftragter Apotheker hat dafiir zu sorgen, dass Informationen
Uber Arzneimittelrisiken nach Eingang in der Apotheke von den zustandigen Mitarbeitern zur
Kenntnis genommen und entsprechende MalRhahmen zur Gefahrenabwehr veranlasst und
dokumentiert werden.

Nach 8§ 21 Abs. 3 ApBetrO [2] hat der Leiter einer krankenhausversorgenden éffentlichen bzw.

einer Krankenhausapotheke darlber hinaus die leitenden Arzte und die Arzneimittelkommis-
sion des Krankenhauses zu informieren.

3 Verfahren bei Chargenrickrufen/-tberpriafungen

Bei Ruckrufen, Chargenriickrufen, Chargentberprifungen ist wie folgt vorzugehen:
M Prufung, ob die betreffende/n Arzneimittel(-charge/n) in der Apotheke vorratig ist/sind

M Uberfiihrung betroffener Arzneimittel in den Quarantanebereich, um sicherzustellen,
dass die Abgabe an Patienten ausgeschlossen ist

M Riickgabe des/der betroffenen Arzneimittel/s(-charge/n) entsprechend der MaRgabe des
Ruckruftextes

M Neulieferungen bzw. Riickgaben des betroffenen Arzneimittels wahrend oder unmittelbar
nach der Information Uber den Rickruf sind auf die Zugehorigkeit zu der beanstandeten
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Charge zu Uberprifen. Es ist nicht auszuschlieRen, dass sich das Arzneimittel zum Zeit-
punkt des Rickrufes noch in der Auslieferung/Riickgabe befindet.

4 Dokumentation

Nach 8§ 22 Nr. 5 ApBetrO [2] sind Uber die AMK-Nachrichten Nachweise zu fuhren und fur
mindestens ein Jahr nach Ablauf des Verfallsdatums des Arzneimittels, jedoch nicht weniger
als funf Jahre aufzubewahren. Nutzt die Apotheke die Datenbank ,Aktuelle Info* des ABDATA
Pharma-Daten-Service, die alle AMK-Nachrichten enthalt, muss das Softwaresystem die Ar-
chivierung gewahrleisten. Sind aufgrund eines Ruckrufes Malinahmen eingeleitet worden,
sind diese der Dokumentation beizulegen und ebenso mindestens funf Jahre aufzubewahren.
Gleiches empfiehlt sich fur Antwortschreiben der AMK und des BfArM.

5 Nachhaltigkeit und Klimaschutz

Arbeitsvorgange in Apotheken sind moglichst klimafreundlich zu gestalten, ohne jedoch die
ordnungsgemalie Versorgung der Bevdlkerung zu beeintrachtigen.

Hilfsmittel zur Beurteilung der Qualitat von Arzneimitteln sollten, wenn mdéglich, in elektroni-
scher Form in der Apotheke zur Verfligung stehen.

Qualitatsmangeln sollten nach Méglichkeit digital an die AMK und die entsprechenden Be-
hérden Ubermittelt werden.

Die Verwendung von Papier sollte auf ein Minimum beschrankt werden. Bei der Verwendung
von Papier sollte auf Recyclingpapier geachtet werden. Papier mit dem ,blauen Engel“ steht
fir Umweltschutz und besteht zu 100 % aus Altpapier, ist frei von Chlor und enthalt nur we-
nig andere Stoffe. Ein beidseitiger Druck spart ebenfalls Papier.
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