ARBEITSBOGEN 11:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN

Fiir die Praxisanleiterin bzw. den Praxisanleiter’

Praxisanleitung (Schwerpunkt Lerngebiete 3 und 13)

1. ERKLAREN:
Die PTA-Auszubildende soll wissen, wie mit Meldungen Uber Risiken bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten umzugehen ist und wie die in der Apotheke bekannt geworde-
nen Verdachtsfalle auf Qualitdtsmangel und unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
(UAW) an die zustandigen Stellen gemeldet werden miissen.

Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer (BAK) zur
Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — MalRnahmen in
der Apotheke® nebst Kommentar. Notwendige Ausbildungsinhalte, die den Lerngebie-
ten 3 und 13 zugeordnet sind, kénnen Sie der Anlage 1 der ,Richtlinie zur Durchfih-
rung der praktischen Ausbildung zur/zum pharmazeutisch-technischen Assistentin/en”
entnehmen. Nutzen Sie den Arbeitsbogen, um die Themen strukturiert zu behandeln.

Besprechen Sie die nachfolgenden MalRnahmen, die in der Apotheke in Bezug auf Ri-
siken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten getroffen werden missen:

» Bearbeitung der AMK-Nachrichten in der Apotheke

> Risikomeldung

> Rackruf, Chargenruckruf, ChargenUberprifung
» Meldung pharmazeutischer Qualitatsmangel bei Arzneimittel
» Meldung unerwinschter Arzneimittelwirkungen (UAW)

Die PTA-Auszubildende muss sich bewusst sein, dass sie alle Informationen Uiber Be-
anstandungen bei Arzneimitteln, insbesondere Arzneimittelrisiken, unverziglich dem
Apothekenleiter oder dem von ihm beauftragten Apotheker mitzuteilen hat.

2. VORMACHEN:
Erklaren Sie der PTA-Auszubildenden anhand von aktuellen AMK-Nachrichten und
Meldungen von in der Apotheke bekannt gewordenen Verdachtsfallen auf Qualitats-
mangel und UAW, wie diese jeweils zu bearbeiten sind. Sofern keine aktuellen AMK-
Nachrichten bzw. Meldungen zu bearbeiten sind, sprechen Sie die Bearbeitungs-
schritte mit Hilfe von bereits bearbeiteten AMK-Nachrichten bzw. Meldungen durch.

3. NACHMACHEN:
Lassen Sie die PTA-Auszubildende mindestens eine Mallnahme, die in der Apotheke
beim Erkennen von Risiken bei Arzneimitteln getroffen werden missen, exemplarisch
vorbereiten. Die Bearbeitung sollte im Rahmen der Zustandigkeit einer PTA erfolgen.
Dazu kann sie wahlweise eine bereits bearbeitete AMK-Meldung oder eine Meldung
pharmazeutischer Qualitdtsmangel bei Arzneimittel bzw. Meldung unerwiinschter Arz-
neimittelwirkungen anhand von fiktiven Qualitdtsmangeln bzw. Nebenwirkungen ent-
sprechend vorbereiten. Das dazugehdrige Kapitel des Arbeitsbogens soll von der PTA-
Auszubildenden bearbeitet werden.

4. UBEN:
Beteiligen Sie die PTA-Auszubildende kontinuierlich bei der Bearbeitung der AMK-
Nachrichten bzw. Meldungen von in der Apotheke bekannt gewordenen Verdachtsfal-
len auf Qualitdtsmangel und UAW, entsprechend der Zustandigkeit von PTA.

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-
cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl
Personen jeglichen Geschlechts ein.
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Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen

> Weiterfihrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie
» www.arzneimittelkommission.de

> Berichtsbégen der AMK

> Hinweise und Materialien flr Apotheken

> Merkblatt zur Einsendung von Reklamationsmustern an die AMK
» www.pharmazeutische-zeitung.de

> AMK; Unerwunschte Arzneimittelwirkungen — melden leicht gemacht! Pharm. Ztg.
(2017) 162 (49): 133
> AMK-Repetitorium; Arzneimittelrisiken richtig melden. Pharm. Ztg (2023) 168 (08):
50-54
» www.bmg.bund.de

>  Verzeichnis der fir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG) zustandigen Behor-
den, Stellen und Sachverstandigen auf Landerebene

» www.phagro.de

>  Ricknahmen
> APG-Ruckrufformular

» www.zlg.de

>  Die Zentralstellen der Lander flr Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten
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Firr die PTA-Auszubildende bzw. den PTA-Auszubildenden?

| Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens?

Zur Bearbeitung des Arbeitsbogens kénnen Sie die Leitlinie der Bundesapothekerkammer
zur Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — Ma3nahmen in der
Apotheke” nebst Kommentar und die Berichtsbégen der AMK nutzen.

Bereiten Sie mindestens eine Malinahme, die in der Apotheke beim Bekanntwerden von Risi-
ken bei Arzneimitteln getroffen werden mussen, exemplarisch vor. Beachten Sie dabei den
Zustandigkeitsbereich einer PTA. Dazu kénnen Sie wahlweise eine bereits bearbeitete AMK-
Meldung oder eine Meldung pharmazeutischer Qualitdtsmangel bei Arzneimitteln bzw. Mel-
dung unerwunschter Arzneimittelwirkungen anhand von fiktiven Qualitdtsmangeln bzw. Ne-
benwirkungen vorbereiten. Bearbeiten Sie das dazugehdrige Kapitel des Arbeitsbogens.

] Bearbeitung der AMK-Nachrichten in der Apotheke

Die AMK-Nachrichten lassen sich in folgende Rubriken unterteilen
» Informationen der Institutionen und Behdérden

» Informationen der pharmazeutischen Unternehmer bzw. Hersteller
» Chargenuberprifung
» Chargenrtckruf

» Ruckruf

Uber folgende Informationsquellen kénnen Sie in der Apotheke Meldungen (iber Arzneimittel-
bzw. Medizinproduktrisiken erhalten:

» Webseiten der Bundesoberbehdrden (BfArM, PEI, BVL) und Landesbehdrden

» Tagesaktuelle Veroffentlichung im Internet unter www.arzneimittelkommission.de. Char-
genrickrufe, Chargenuberprifungen und Rickrufe sind im Mitgliederbereich (Login erfor-
derlich) abrufbar (direkte Benachrichtigung durch ein Abonnement eines RSSFeeds)

» Wadchentliche Verdffentlichung in der Pharmazeutischen Zeitung (PZ), Rubrik Service,
AMK-Nachrichten

» Wadchentliche Verdffentlichung in der Deutschen Apotheker Zeitung (DAZ), Rubrik wich-
tige Mitteilungen der AMK

» LAMK-PHAGRO-Schnellinformationssystem® Uber die Warenlieferung des pharmazeuti-
schen Grol3handels in die Apotheken fur dringende MalRhahmen

» Datenbank ,Aktuelle Info“ von ABDATA Pharma-Daten-Service tber die Apotheken-EDV
» Rote-Hand-Brief/Informationsbrief der pharmazeutischen Unternehmer

» Drug-Safety-Mail der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

2 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weibli-

cher Personen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder anderen Variante schlief3t gleichwohl

Personen jeglichen Geschlechts ein.

3 Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu lhrer eigenen Verwendung im Rahmen

der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Priifungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten be-

sprochen werden darf. Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benétigen, ist dieser ordnungsgeman zu vernichten.
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Der Begriff ,Arzneimittelrisiken“ umfasst im Sinne des Arzneimittelgesetzes alle Aspekte, die
die Sicherheit und Unbedenklichkeit einer Arzneimitteltherapie oder eines Arzneimittels beein-
trachtigen kénnen. Flhren Sie Beispiele auf:

1.1 Risikomeldung

Beantworten Sie die nachfolgenden Fragen flr eine bereits bearbeitete Risikomeldung.

Folgende Risikomeldung wurde bearbeitet:

Datum der Meldung: Datum der Bearbeitung:

Uber welche Informationsquellen haben Sie in der Apotheke die Meldung der AMK erhalten
(siehe Kapitel 11)?:

Welche Institution/en war/waren an der Meldung beteiligt?

[] Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

[_] Paul-Ehrlich-Institut, Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel (PEI)
[_] Européische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency, EMA)

[ ] EMA, Ausschuss fiir Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee,
PRAC)

[ ] EMA, Ausschuss fiir Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products for Human
Use, CHMP)

[] Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)

[ ] Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

[] Deutscher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-Formularium (DAC/NRF)
[] Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e. V. (ZL)

[] Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)

[] Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)

[ ] Pharmazeutischer Unternehmer bzw. Hersteller, MP-Hersteller

[] Uberwachungsbehdrden auf Landerebene

[] Sonstige:
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Weiterleitung der Information

Welche Malnahmen zur Information aller Apothekenmitarbeiter wurden veranlasst?

Alle vorgesehenen Apothekenmitarbeiter haben die Risikomeldung zur [ ]Ja [ ] Nein
Kenntnis genommen.

Die Kenntnisnahme wurde jeweils mit der Unterschrift der Apothekenmit- [ ]Ja [ ] Nein
arbeiter bestatigt.

Die leitenden Arzte und die AMK des Krankenhauses wurden informiert [ ]Ja [ ] Nein
(nur krankenhausversorgende 6Offentliche Apotheken oder Krankenhaus-
apotheken)

1.2 Ruckruf, Chargenriickruf, Chargeniiberprifung

Beantworten Sie die nachfolgenden Fragen flr eine bereits bearbeitete AMK-Nachricht aus
der Rubrik ,Ruckruf, Chargenrickruf, Chargentberprifung®.

Folgender Ruickruf, Chargenrtckruf, Chargeniberpriifung wurde bearbeitet:

Datum der Meldung: Datum der Bearbeitung:

Uber welche Informationsquellen haben Sie in der Apotheke die Meldung der AMK erhalten
(siehe Kapitel I1)?:

Betroffenes AM: Darreichungs- Packungs- PZN: Chargenbezeich-
form: groRe: nung:
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Grund des Ruckrufes, Chargenruckrufes, der Chargentberprifung:

Ergebnis der Chargeniberprifung:

Das vom Rickruf, Chargenrickruf oder von der Chargentberprifung betroffene AM/MP war
in Ihrer Apotheke:

[ ] Nicht vorhanden, keine Einleitung von MalRnahmen erforderlich
[] Lagerartikel
[ ] Vorhanden, aber kein Lagerartikel

[ ] Kurzlich an einen Patienten, Arztpraxis bzw. Gesundheitseinrichtung abgegeben worden

Welche MalRnahmen wurden eingeleitet? Kreuzen Sie an:

[] Das betroffene AM wurde in den Quarantanebereich (Kihllagerung und BtM-Vorgaben
beachten) Gberfihrt und entsprechend gekennzeichnet.

[] Riickgabe an bzw. Abholung durch den pharmazeutischen Unternehmer bzw. Hersteller
wurde veranlasst.

[] Riickgabe iiber den pharmazeutischen GroBhandler wurde veranlasst, z. B. mittels Arz-
neimittelricknahme-Verfahren tber den pharmazeutischen GroRhandel (APG),
(APG-Formular).

[] Die Bestimmungen fiir Betaubungsmittelriicknahmen tiber den pharmazeutischen Grof3-
handel wurden eingehalten.

[] Kopie des APG-Formulars wurde zur Kontrolle der Gutschrift abgeheftet.

[] Sicherstellung, dass Neulieferungen/Retouren des betroffenen Arzneimittels unmittelbar
nach der Information tber den Rickruf auf die Zugehorigkeit zu der beanstandeten
Charge Uberprift wurden.

[] Patienten, Arztpraxen bzw. Gesundheitseinrichtungen, die das betroffene AM kiirzlich er-
halten haben, konnten im Bedarfsfall Gber Dokumentation der Apotheke identifiziert und
benachrichtigt werden.

[] Der Aufforderung der Behdrden zur Durchfiihrung von Mafinahmen wurde nachgegan-
gen.

Sonstige MalRnahmen:
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Dokumentation

Die Archivierung der AMK-Nachrichten und der Aufzeichnungen von risikominimierenden
Maflnahmen in lhrer Apotheke erfolgte gemafn §§ 21, 22 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) tber

[ ] das wochentliche Abheften der AMK-Nachrichten.

[] die Nutzung der Datenbank ,Aktuelle Info“ des ABDATA Pharma-Daten-Service, das Soft-
waresystem gewahrleistet die Archivierung.

[] die Dokumentation im elektronischen Apothekenarchiv.

Wie lange wird die Dokumentation in der Apotheke gemal § 22 ApBetrO archiviert?

]| Meldungen pharmazeutischer Qualitaitsmangel bei Arzneimitteln

Qualitdtsmangel in der Apotheke werden u. a. festgestellt aufgrund
» einer stichprobenartigen Prifung von Fertigarzneimitteln gemanR § 12 ApBetrO.

» einer Eingangsprifung von Ausgangsstoffen.
» einer Reklamation eines Patienten bzw. Arztes.

» einer negativen Verifizierung bei verifizierungspflichtigen AM (securPharm e.V.).

Uberlegen Sie sich einen fiktiven pharmazeutischen Qualitdtsmangel, der gemeldet werden
muss. Ein pharmazeutischer Qualitdtsmangel konnte z. B. folgendes sein: Verpackungsfeh-
ler, Beschadigung der Oberflache, Zersetzung, Verfarbung, Ausfallung, Tribung, Tabletten-
abrieb, Teilung problematisch, undichter Verschluss, mangelhafte Verbdrdelung, Partikel in

Arzneiform enthalten.

Fallen Sie fur den fiktiven pharmazeutischen Qualitdtsmangel den Berichtsbogen der AMK
,Bericht Uber Verdachtsfalle auf Qualitatsmangel von Arzneimitteln“ gemeinsam mit lhrem
Praxisanleiter aus. Verwenden Sie daflir das unter www.arzneimittelkommission.de bereitge-
stellte Formular sowie die Erlauterungen und fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

v Meldung unerwiinschter Wirkungen bei Arzneimitteln

Zu den unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) zéhlen Risiken aus bestimmungsgema-
Rem und nicht bestimmungsgemalem Gebrauch.

UAW bei bestimmungsgemaflem Gebrauch, z. B. durch:
» Wechselwirkungen mit anderen (Arznei)Mitteln

» Resistenzbildung

» Gewdhnung und Abhangigkeit
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UAW bei nicht bestimmungsgeméaRem Gebrauch, z. B. durch:
» Off-lable-Use

» Medikationsfehler
» Missbrauch, Fehlgebrauch

» (un)absichtliche Uberdosierung/Suizid

Meldung Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) werden u. a. veranlasst aufgrund
» eines Patientenberichtes Uber Beschwerden bzw. Symptome.

» eines Berichtes von Angehdrigen oder Pflegepersonal.
» einer Beobachtung des pharmazeutischen Personals.

» eines Berichtes vom Arzt bzw. Zahn-, Tierarzt.

Uberlegen Sie sich eine fiktive unerwiinschte Arzneimittelwirkung, die gemeldet werden
muss.

Fullen Sie fir die fiktive unerwiinschte Wirkung bei Arzneimitteln den Berichtsbogen der AMK
.Bericht Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen“ gemeinsam mit Inrem Praxisanleiter aus.
Nutzen Sie dafiir das unter www.arzneimittelkommission.de bereitgestellte Formular und die
Erlauterungen dazu. Flgen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

Datum Unterschrift PTA-Auszubildende Unterschrift Praxisanleiter
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