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W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Arzneimittelinformation in Informationsstellen der Apothekerschaft

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise in Informationsstellen
der Apothekerschaft bei der Erfassung und Bearbeitung der Anfragen zu Arzneimitteln und
apothekenublichen Waren, wie z. B. Medizinprodukten, kosmetischen Mitteln, Nahrungser-
ganzungsmitteln einschliel3lich der Beschaffung, Bewertung, Weitergabe und Dokumentation
der entsprechenden Informationen.

Ziel der Leitlinie ist es, Qualitatskriterien fur die Arzneimittelinformation in Informationsstellen
zu definieren und Hilfestellungen fir deren Beschaffung und Weitergabe zu geben. Hierzu
werden die Aufgaben der Informationsstellen benannt und grundlegende Anforderungen an
die Struktur- und Prozessqualitat vorgegeben mit dem Ziel einer hohen Ergebnisqualitat, die
mit geeigneten Maflnahmen bestimmt werden kann.

Der Geltungsbereich dieser Leitlinie umfasst alle Einrichtungen der Apothekerschaft (regio-
nale und bundesweite Informationsstellen), in denen Apotheker Informationen auf externe
Anfragen geben.

Fur die im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs erbrachten Informationen gilt die Leitli-
nie zur Qualitatssicherung ,Arzneimittelinformation in der Apotheke".

Il Regulatorische Anforderungen
Nicht besetzt.

Il Zustandigkeiten

Aufgrund der Vielschichtigkeit der zu Ubermittelnden Informationen und der damit verbunde-
nen Verantwortung muss der im Sachgebiet tatige Apotheker ausreichend Berufserfahrung
haben. Eine abgeschlossene Fachapothekerausbildung ist wiinschenswert. Der verantwortli-
che Apotheker hat sich und seine Mitarbeiter regelmafiig fortzubilden oder fortbilden zu las-
sen.
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W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Arzneimittelinformation in Informationsstellen der Apothekerschaft

v Arzneimittelinformation in Informationsstellen der Apothekerschaft

- Apotheker

- Arzt
C I Anfrage )7 - Patient

- Andere

I-1 Erfassung und Analyse der Anfrage
" - Eingangsdatum
- Name, Adresse, Telefon/Fax/E-Mail des Anfragenden
I-1 Erfassung und Analyse - Personen-/Berufsgruppe des Anfragenden
der Anfrage - Benennung des Entgegennehmenden
- Art der Anfrageannahme (Telefon/Brief/Fax/E-Mail/Internetformular)
- Frage richtig erfassen
- Hintergrund der Anfrage
- Bisherige Recherche (Quellen, Ergebnisse)
- Ggf. Anfrage bereits an andere Informationsstellen gestellt

" - Angaben zum Patienten
- Gewtinschte Art und Umfang der Ergebnistibermittiung an den
. Anfragenden
Il Thema der Anfrage analysieren  Dringlichkeit
o Il Thema der Anfrage

- Stoff- und Produktinformationen

- Pharmakologie/Wirksamkeit/Therapie

- Identitatsprifung/Arzneibuchfragen/Qualitatsprifung

- Herstellung/Galenik/Betriebshygiene

- Toxikologie/Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen/Sucht

- Pharmakodkonomie/Zulassungsbestimmungen

- Pharm. Recht/Abgabebestimmungen/Arzneimitteltherapiesicherheit
- Gesundheitsberatung/Therapiemdglichkeiten

- Informationsmaterialien

- Sonstige Anfragen

Ggf. Riuckfrage
beim
Anfragenden

Information ausreichend?

Il Weitergabe der Anfrage an geeignete
Informationseinrichtung und Regelung iber die
Ubermittlung der Antwort treffen

Gibt es ein spezielles
KQmpetenzzentrum fur diese

Il Informationseinrichtungen

nein, o5 gibt keine Infostele, die Bundesweite Informationsstellen der Apothekerschaft

die Anfrage besser beantworten - Zentrum flr Arzneimittelinformation und Pharmazeutische Praxis

kénnte (ZAPP) der ABDA

- Auskunftsstelle von ABDATA Pharma-Daten-Service

- Geschéftsstelle der Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker (AMK)

- Deutscher Arzneimittel-Codex (DAC) - DAC-Informationsstelle

- Neues Rezeptur-Formularium (NRF) - Rezeptur-Informationsstelle

- Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e.V. (ZL)

> weitere spezialisierte Informationsstellen, z. B.
> IV Recherche - Giftinformationszentren (regional)
- Med.-wiss. Abteilungen der Hersteller
* - Bundesoberbehorden und -institute, z. B. RKI, PEI, BfArM, BfR

- Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fiir Embryonaltoxikologie

V Informationsbewertung

(Antwort formulieren) IV Recherche

- Elektronische Datenbanken

- Internet

- Fachzeitschriften

- Primar-, Sekundar- und Tertiarliteratur
- interne Datensammlungen, -archive

Informationen ausreichend?

V Informationsbewertung
- Beruicksichtigung Evidenz-basierter Kriterien (Evidenztyp)
- Quellennachweise

VI Ubermittlung der Antwort —
VI Ubermittlung der Antwort

- Brief

- Fax

- E-Mail

- Telefon

- Personliches Gesprach

Antwort ausrei-
chend?/Feedback

VIl Dokumentation und Qualitatssicherung
VII-1 Dokumentation - Schriftliche Dokumentation der Anfrage, der Rechercheergebnisse
und Antwort (ggf. Aufnahme in eine Datenbank)

* VIl Evaluation
- RegelmaRig Gber einen begrenzten Zeitraum
VIIl Evaluation - Bewertungsbogen (iber Zufriedenheit des Anfragenden

- Interne Auswertung des Bewertungsbogens
- MaRnahmenplan bei Negativbeurteilung
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