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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Arzneimittelinformation in Informationsstellen der Apothekerschaft

Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer
Regeln. Sie dienen der Information und als Empfehlung und erganzen die Leitlinie zur
Qualitatssicherung ,Arzneimittelinformation in Informationsstellen der Apotheker-
schaft. Bei der Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstellung von Standardarbeits-
anweisungen (SOP) sind die Inhalte der Erlauterungen zu bertcksichtigen.
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I Apotheker, Arzt, Patient oder sonstige Personen mit einer Anfrage

Die Informationsstellen erfassen in der Regel Anfragen, die mit den in der Apotheke gemar
§ 5 ApBetrO mindestens vorhandenen wissenschaftlichen Hilfsmitteln nicht erschépfend be-
antwortet werden kdnnen. Den Informationsstellen stehen in der Regel spezielle kostenin-
tensive Informationsquellen zur Verfigung, deren Anschaffung fir die Apotheke aus wirt-
schaftlichen Griinden nicht mdglich ist.

-1 Erfassung und Analyse der Anfrage

Es ist sicherzustellen, dass alle zur Beantwortung erforderlichen Angaben vorliegen. In der
Regel sollen folgende Daten erhoben werden:

Eingangsdatum

Name, Adresse, Telefonnummer/Faxnummer/E-Mail des Anfragenden
Personen-/Berufsgruppe des Anfragenden

Benennung des Entgegennehmenden

Art der Anfragenannahme (Telefon/Brief/Fax/E-Mail/Formular Uber die Homepage)
Frage richtig erfassen

Thema der Anfrage (ggf. Zuordnung gem. Kapitel 11)

Hintergrund der Anfrage

Bisherige Recherche (Quellen, Ergebnisse)

Ggf. Anfrage bereits an andere Informationsstellen gestellt

Angaben zum Patienten, z. B.

O Alter, Geschlecht, Kérpergewicht

O Zugrundeliegende Erkrankungen bzw. Beschwerdebild

O Allergien/Unvertraglichkeiten

O Prophylaxe oder Therapie nach Art und Dauer

O Einnahme weiterer Arzneimittel/Nahrungsergénzungsmittel

O Schwangerschaft (Stadium)/Stillzeit

[0 Lebensumstande

B Gewunschte Art und Umfang der Ergebnistibermittlung an den Anfragenden
H Dringlichkeit

Bei der Erarbeitung und Weitergabe der Antwort muss beachtet werden, fir wen die Informa-
tionen jeweils bestimmt sind, z. B. fiir Patienten, Arzte oder andere Angehérige der Heilberu-
fe, Firmen, Presse, Patientenorganisationen, Selbsthilfegruppen oder andere Zielgruppen
(siehe Kapitel VI).
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Il Thema der Anfrage

Die Klassifikation der Anfrage ist fur die Feststellung der Zustandigkeit sowie fur die struktu-
rierte Recherche und fir die statistische Auswertung notwendig. Die Kriterien zur Einteilung
der Anfragen kdnnen sich dabei an folgenden Schwerpunkten orientieren:

[1-1  Stoff- und Produktinformationen

Dazu zahlen Anfragen u. a. zu Wirkstoffen, Fertigarzneimitteln, Medizinprodukten, kosmeti-
schen Mitteln sowie Nahrungserganzungsmitteln.

II-2 Pharmakologie/Wirksamkeit/Therapie

Dazu z&hlen Anfragen u. a. zur Arzneimitteltherapie, zu Krankheitsbildern, zu klinischen Pri-
fungen, Postmarketing-Surveillance, Bioverflgbarkeitsstudien, Nebenwirkungen, Wechsel-
wirkungen sowie Evidence-based-Medicine (Therapieleitlinien) und Disease-Management.

11-3  Identitatsprufung/Arzneibuchfragen/Qualitatsprifung

Dazu z&hlen Anfragen u. a. bezuglich fehlender Informationen oder Schwierigkeiten bei der
Identitatsprifung, Beschaffungsschwierigkeiten aufgrund von Qualitatsproblemen, Verant-
wortlichkeiten bei Prifzertifikaten ohne sichere Datenlage, Risikoprifungen zur Gewabhrleis-
tung der Arzneimitteltherapiesicherheit.

II-4 Herstellung/Galenik/Betriebshygiene

Dazu zahlen Anfragen zu Rezepturformeln fir Arzneimittel, zu deren Plausibilitdt und Her-
stellung in Rezeptur und Defektur sowie auch zur Entwicklung und Herstellung kosmetischer
Mittel und Medizinprodukte, zu physiko-chemischen Prifungen, Inkompatibilitaten, Stabilitat,
Haltbarkeit, zur Betriebshygiene, GMP sowie zu Packmitteln und Hilfsstoffen.

II-5  Toxikologie/Unerwinschte Arzneimittelwirkungen/Sucht
Dazu zahlen Anfragen u. a. zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, Intoxikationen, Sucht,

Arzneimittelmiss- und -fehlgebrauch, Arzneimitteltherapiesicherheit in Schwangerschaft und
Stillzeit.

II-6  Pharmadkonomie/Zulassungsbestimmungen

Dazu zéhlen Anfragen u. a. zu Kosten-Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzen-Bewertungen
und Stand der klinischen Erprobung (Phase I-lll) hinsichtlich Zulassung bzw. Marktzugang.

II-7  Pharmazeutisches Recht/Abgabebestimmungen/Arzneimitteltherapiesicherheit

Dazu zahlen u. a. Anfragen zu bedenklichen Wirkstoffen, Beratung bei obsoleten Wirkstof-
fen, Abgrenzung Hilfsstoff/Wirkstoff, Abgrenzung Arzneimittel/Nahrungsergéanzungsmittel,
Auskiinfte Uber Negativ-Beurteilungen, Informationen bei fehlenden Prifanweisungen, Bera-
tung bei fehlerhaften oder unvollstandigen Prifzertifikaten, Verantwortlichkeit bei Grenzfal-
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len, Anfragen zu Arzneimittelrisiken im Rahmen der Therapie, zur Verkehrsfahigkeit der Fer-
tigarzneimittel, zum Betaubungsmittelverkehr und zur Kennzeichnung der Gefahrstoffe.

-8 Gesundheitsberatung/Therapieméglichkeiten

Dazu zéhlen Anfragen u. a. zu Erndhrung/Diat, Alternativ- und Komplementarmedizin, Phyto-
therapie und Homagopathie.

[I-9 Informationsmaterialien
Dazu zéhlen Anforderungen u. a. von Literatur, Fachartikeln, Internet-Adressen.

[I-10 Sonstige Anfragen
Dazu zahlen Anfragen, die sich zu keiner der zuvor genannten Kategorien zuordnen lassen.

11 Feststellung der Zustandigkeit

Vor der Bearbeitung der Anfrage ist zu prifen, ob es ein nationales Kompetenzzentrum
(Kompetenzzentren der Apothekerschaft, Gesundheitsbehérden des Bundes oder der Lan-
der) fur die entsprechende Fragestellung gibt. Dementsprechend ist zu entscheiden, ob ggf,
die Anfrage weitergeleitet wird oder Informationen anderer Kompetenzzentren bzw. Experten
eingeholt werden kdnnen.

IV Recherche
IV-1 Allgemeines Verfahren

Grundsatzlich sollten die Erarbeitung und Weitergabe der Information in der Informationsstel-
le Aufgabe des Apothekers sein. Der Apotheker kann im Rahmen der Recherche zur Beant-
wortung einer Anfrage auch andere Angehdrige des pharmazeutischen Personals einbinden,
soll aber selbst immer letzte Kontrollinstanz vor der Verwertung der Information bzw. der
Weitergabe an den Anfragenden sein und fir die Qualitdt und Richtigkeit der Information
sowie flr die ordnungsgemalfie Weitergabe die Verantwortung tragen.

In Informationsstellen ist der aktuelle Stand der Wissenschaft zu recherchieren und weiter-
zugeben. Die Recherche soll nach Evidenz-basierten Kriterien erfolgen, z. B. kann dabei im
Fall von pharmakologisch-therapeutischen Anfragen nach folgenden Kriterien vorgegangen
werden:
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Hierarchiestufe Evidenztyp

la Evidenz aufgrund von Meta-Analysen randomisierter, kontrollierter Stu-
dien

Ib Evidenz aufgrund mindestens einer randomisierten, kontrollierten Studie

lla Evidenz aufgrund mindestens einer gut angelegten, kontrollierten Studie

ohne Randomisierung

Ib Evidenz aufgrund einer gut angelegten, quasi-experimentellen Studie

1 Evidenz aufgrund gut angelegter, nicht-experimenteller deskriptiver Stu-
dien, z.B. Vergleichs-, Korrelations-, Fall-Kontroll-Studien

v Evidenz aufgrund von Berichten/Meinungen von Expertenkreisen,
Konsensuskonferenzen und/oder klinischer Erfahrungen anerkannter
Autoritaten

Analog hierzu konnen bei Recherchen zu galenischen Fragen die folgenden Kriterien als
Anhaltspunkte dienen:

Hierarchiestufe Zuordnung

0 Nicht bewertet

1 Entspricht dem Stand der Wissenschaft, gut dokumentiert

2 Aus pharmakologischer und galenischer Sicht plausibel, aber Dokumen-
tation lickenhaft

3 Aus pharmakologischer und/oder galenischer Sicht nicht unproblema-
tisch

4 Aus pharmakologischer und/oder galenischer Sicht problematisch oder

obsolet; entspricht nicht dem Stand der Wissenschaft

5 Aus pharmakologischer und/oder galenischer Sicht problematisch oder
Obsolet; bedenklich nach § 5 AMG

IV-2 Informationsquellen

Der fur die Information verantwortliche Apotheker in der Informationsstelle muss sicherstel-
len, dass fur verschiedene Themen geeignete Quellen der Primar-, Sekundar- und
Tertiarliteratur verfigbar sind. Bei der Beschaffung und beim Umgang mit den Quellen mus-
sen die Besonderheiten beispielsweise zu Aktualitat oder Abstraktionsgrad bericksichtigt
werden. Wegen der Komplexitat und des groRen Umfangs der insgesamt zur Verfligung ste-
henden Literatur ist zu fordern, dass die wesentlichen Literatur- und Faktendatenbanken
genutzt werden konnen. Der schnelle Zugriff auf Monographien, Periodika und eine
Préaparatedokumentation sollte gewahrleistet sein. Ein Zugang zum Internet und Internetsei-
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ten fur Fachkreise (Doccheck®-Passwort) muss bestehen. Der verantwortliche Apotheker
hat dafiir zu sorgen, dass die vor Ort verfiigbaren Quellen dem jeweils aktuellen Stand der
Wissenschaft entsprechen.

Sollte eine Anfrage mit den vorhandenen Ressourcen nicht erschopfend beantwortet werden
kénnen, muss die Anfrage an eine geeignete Informationseinrichtung weitergeleitet werden
(siehe Kapitel 111).

\% Informationsbewertung

Die Antwort/Information sollte moglichst durch mehrere Quellennachweise belegt werden.
Die aus verschiedenen Quellen gesammelten Informationen sind zusammenzufiihren, zu
beurteilen und zu interpretieren. Hierbei sollen insbesondere die unter Kapitel 1V-1 aufgefihr-
ten Kriterien bertcksichtigt werden. Die Informationen sind im Hinblick auf eine ausreichende
Beantwortung der Anfrage zu bewerten.

VI Ubermittlung der Antwort

Die Anfrage soll im Regelfall schriftlich beantwortet und dem Kenntnisstand des Anfragenden
entsprechend formuliert werden (siehe Kapitel 1-1). Abhangig von der Dringlichkeit und dem
Bedarf des Auftraggebers kann die Anfrage auch personlich oder telefonisch beantwortet
werden. Es ist vor dem Hintergrund qualitatssichernder MaRnahmen empfehlenswert, dem
Anfragenden die Moéglichkeit eines Feedback zu geben und ein internes Protokoll zu fihren.

Gibt es zu dem angefragten Sachverhalt keine aktuellen Daten oder ist die Anfrage unter
Ausschdpfung aller verfigbaren Quellen nicht oder nicht eindeutig zu beantworten, so muss
auch dies dokumentiert und bei der Weitergabe an den Anfragenden unmissverstandlich
Ubermittelt werden.

VIl Dokumentation und Qualitatssicherung

VII-1 Dokumentation der Anfrage, der Rechercheergebnisse sowie der weitergeleite-
ten Antwort

Uber die bei der Erfassung der Anfrage aufgenommenen Daten (Kapitel 1-1) hinaus soll das
Rechercheergebnis sowie die Gbermittelte Antwort dokumentiert werden. Fir den Fall, dass
keine oder nur unvollstandige Informationen gefunden wurden, empfiehlt es sich, zuséatzlich
den Rechercheweg zu dokumentieren. Optimal ist eine EDV-gestiitzte Dokumentation. Falls
dies nicht mdglich ist, kénnen andere Dokumentationssysteme angelegt werden, die den
Ruckgriff auf wiederkehrende Anfragen fir die schnelle Beantwortung ermdglichen. Die Do-
kumentation soll den Weg von der Fragestellung Uber das Rechercheergebnis bis hin zur
Beantwortung, den Quellenangaben und der weitergegebenen Information jederzeit liicken-
los nachvollziehbar wiedergeben.
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VII-2 MaBnahmen zur Qualitatssicherung

Neben den in dieser Leitlinie angeflhrten Schritten zur Qualitatssicherung kénnen u. a. noch
folgende Malinahmen zur Sicherung und standigen Verbesserung der erbrachten Leistungen
durchgefuhrt werden:

Interne MaRnahmen zur Qualitatssicherung:
B 4-Augenkontrolle (intern/extern)

B Exemplarische Prufung einzelner Anfragen
B ,Kundenbefragung — Feedback"

H Teilnahme an Uberregionalen Qualitatszirkeln
B Nutzung gemeinsamer Datenbanken

VIl  Evaluation

Um die Qualitat bzw. den Nutzen der Arzneimittelinformation fur den Anfragenden statistisch
auszuwerten, ist ein geeignetes Verfahren zur Evaluation auszuwéhlen.

Es empfiehlt sich, die beantworteten Fragen Uber einen begrenzten Zeitraum zu evaluieren,
Z. B. zur Antwort per Fax, E-Mail bzw. in schriftlicher Form einen Fragebogen (siehe Kapitel
X ,Arbeitshilfen) mitzuschicken, um eine Rickmeldung Uber die Zufriedenheit des Anfra-
genden zu bekommen.

Falls die Antwort in mindlicher Form Ubermittelt wird, sollte durch gezieltes Nachfragen die
Zufriedenheit des Anfragenden beziglich Art und Umfang der Auskunft ermittelt werden. Das
Ergebnis ist auf einem Fragebogen zu dokumentieren.

Der Fragebogen sollte mindestens enthalten:

B Frage nach ausreichender Qualitat der Antwort

B Frage nach angemessenem und praxisorientiertem Umfang der Antwort
B Frage nach Zufriedenheit mit Bearbeitungszeit(-raum)

Im Falle einer Negativbeurteilung sollte ein Malinahmenplan vorhanden sein, in dem die wei-
tere Vorgehensweise festlegt wird.

Der MallBnahmenplan sollte mindestens enthalten:
B Fehleranalyse
B Bewertung der Negativbeurteilung
[0 Keine ausreichende Qualitat?
O Zu geringer Umfang?
O Unzufriedenheit mit beigelegten Unterlagen
B Weitere Recherche erforderlich?
B Anpassung der Arbeitsablaufe erforderlich?
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