ARBEITSBOGEN 15:
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

I Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens'

Bearbeiten Sie Meldungen der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK), an-
dere Risikomeldungen sowie Berichte Gber unerwlinschte Arzneimittelwirkungen und Be-
richte Gber Verdachtsfalle auf Qualitatsmangel von Arzneimitteln (AM) und Medizinprodukten
(MP). Grundlage des Arbeitsbogens ist die Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Quali-
tatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — Malinahmen in der Apo-
theke“ nebst Kommentar. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese Leitlinie, den
Kommentar der Bundesapothekerkammer und die Berichtsbégen der AMK.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Grinden nur zu |hrer
eigenen Verwendung im Rahmen der praktischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr bendtigen, ist dieser ordnungsgemaf zu vernichten.

| Bearbeitung der AMK-Nachrichten in der Apotheke
Welche Rubrik der AMK-Nachricht bearbeiten Sie?

[] Informationen der Institutionen und Behdrden

[ ] Informationen der pharmazeutischen Unternehmer bzw. Hersteller
[] Chargentiberpriifung

[] Chargenriickruf

[ ] Ruckruf

Uber welche Informationsquellen haben Sie in der Apotheke die Meldung Uber das Arznei-
mittel- bzw. Medizinproduktrisiko erhalten?

[] Tagesaktuelle Veréffentlichung von dringenden Arzneimittelrisiken im Internet unter
www.arzneimittelkommission.de

[ ] ,AMK-PHAGRO-Schnellinformationssystem* tiber die Warenlieferung des pharmazeuti-
schen Grof3handels in die Apotheken

[] Wéchentliche Veréffentlichung in der Pharmazeutischen Zeitung (PZ), Rubrik Service,
AMK-Nachrichten

[ ] Wéchentliche Veréffentlichung in der Deutschen Apotheker Zeitung (DAZ), Rubrik wich-
tige Mitteilungen der AMK

[ ] Datenbank ,Aktuelle Info von ABDATA Pharma-Daten-Service Uiber die Apotheken-EDV
[ ] Rote-Hand-Brief/Informationsbrief der pharmazeutischen Unternehmer

[ ] Information der Behorden

[] Drug-Safety-Mail der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

[ ] Sonstige Quellen liber Arzneimittelrisiken:

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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RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

Erklaren Sie den Begriff ,Arzneimittelrisiken“ im Sinne des Arzneimittelgesetzes sowie des
Stufenplans und flhren Sie entsprechend Beispiele auf:

1.1 Risikomeldung

Folgende Risikomeldung wird bearbeitet:

Datum der Meldung: Datum der Bearbeitung:

Risikomeldung:

[ ] Arzneimittel [] Medizinprodukt [] Sonstige apothekeniibliche Produkte

Welche Institution/en ist/sind an der Meldung beteiligt?

[] Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

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

[ ] EMA, Ausschuss fir 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:

BAK Copyright © Bundesapothekerkammer
p Stand: 31.01.2023

Seite 2 von 10



ARBEITSBOGEN 15:
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Weiterleitung der Information

Welche MalRnahmen zur Information aller Apothekenmitarbeiter werden veranlasst?

Alle Apothekenmitarbeiter haben die Risikomeldung zur Kenntnis ge- [JJa [ Nein
nommen
Aushang zur Kenntnisnahme durch die Mitarbeiter []Ja []Nein

Ggf. wird in der Apothekensoftware beim Artikel ein Hinweis hinterlegt [ ]Ja [ ] Nein

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

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

1.2 Riickruf, Chargenriickruf, Chargeniberpriifung

Folgende/r Ruckruf, Chargenrickruf, Chargenuberprifung wird bearbeitet:

[ ] Arzneimittel [ ] Medizinprodukt [ ] Sonstige apothekeniibliche Produkte

Datum der Meldung: Datum der Bearbeitung:

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

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

[] Kirzlich an einen Patienten, Arztpraxen bzw. Gesundheitseinrichtungen abgegeben wor-
den

Betroffenes AM/MP: Darreichungs- Packungs- PZN: Chargenbezeich-
form: groBe: nung:
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Grund des Ruckrufes, Chargenrickrufes, der Chargeniberprifung:

Ergebnis der Chargenuberprifung:
[] Keine Beanstandung der (iberpriiften vorratigen Ware
[] Beanstandung der vorratigen Ware, Mainahmen werden eingeleitet

MaBnahmen

[ ] Das betroffene AM wird in den Quaranténebereich (Kiihllagerung und BtM-Vorgaben be-
achten) Uberfihrt und entsprechend gekennzeichnet.

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

[ ] Riickgabe tiber den pharmazeutischen GroRhandler wird veranlasst, z. B. mittels Arznei-
mittelricknahme-Verfahren Gber den pharmazeutischen GroRhandel (APG),
(APG -Formular).

[] Die Bestimmungen fiir Betaubungsmittelriicknahmen tiber den pharmazeutischen GroR3-
handel werden eingehalten.

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

[] Sicherstellung, dass Neulieferungen/Retouren des betroffenen Arzneimittels bzw. Medi-
zinproduktes unmittelbar nach der Information Uber den Rickruf auf die Zugehérigkeit zu
der beanstandeten Charge Uberprtft werden.

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

[] Der Aufforderung der Behorden zur Durchfiihrung von Malnahmen wird nachgegangen.

Sonstige Malinahmen:
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Dokumentation

Die Archivierung der AMK-Nachrichten und der Aufzeichnungen von risikominimierenden
MafRnahmen in Ihrer der Apotheke erfolgt geman §§ 21, 22 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) Uber

[ ] das wochentliche Abheften der AMK-Nachrichten.

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

[ ] die Dokumentation im elektronischen Apothekenarchiv.

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

]| Meldungen pharmazeutischer Qualitaitsmangel bei Arzneimitteln

Welchen Institutionen leiten Sie Informationen weiter, wenn bei Arzneimitteln oder Ausgangs-
stoffen, die die Apotheke bezogen hat, die Annahme gerechtfertigt ist, dass Qualitatsmangel
vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind? Wie gehen Sie im Gegensatz dazu vor, wenn
die Beanstandung lediglich auf Vermutungen beruht?

Der Qualitatsmangel wird in der Apotheke festgestellt aufgrund

[] Stichprobenartiger Priifung von Fertigarzneimitteln geman § 12 ApBetrO
[] Eingangspriifung von Ausgangsstoffen

[ ] Reklamation eines Patienten bzw. Arztes

[] negative Verifizierung bei verifizierungspflichtigen AM (securPharm e.V.)

[ ] Sonstiges:
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Produktinformation

Genaue Bezeichnung des beanstandeten Produktes:

[] Fertigarzneimittel BtM: []Ja [ ] Nein
[] Ausgangsstoff [] Arzneidroge

[] Lebensmittel, z. B. Nahrungserganzungsmittel, Diatetikum

[ ] Sonstige Produkte:

Darreichungsform: Packungsgréfe: PZN:

Pharmazeutischer Unternehmer/Hersteller:

Bezogen von:

Verwendbar bis: Bezugsdatum:

Chargen-Bezeichnung (Ch.-B.): Anbruch, vom Patien- []Ja [ ] Nein
ten zurickgegeben

Ch.-B. auf Faltschachtel und innerem []Ja [ ]Nein  Anbruchsdatum:
Behaltnis identisch

Qualitatsmangel

Fillen Sie den Berichtsbogen der AMK ,Bericht (iber Verdachtsfélle auf Qualitdtsméngel von
Arzneimitteln® aus. Verwenden Sie dafiir das unter www.arzneimittelkommission.de bereit-
gestellte Formular sowie die Erlduterungen und fiigen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

MaRnahmen
[] Das Problem wird durch einen Apotheker geprift und bewertet.

[] Betroffene Packungen werden in der Apotheke bis zur Klarung unter Quarantane gela-
gert.

[] Der AMK-Berichtsbogen ,Bericht tiber Verdachtsfélle auf Qualitatsméngel von Arzneimit-
teln“ wird ausgefillt, bevorzugt als Online-Formular.

[ ] Meldung an die AMK wird veranlasst, bevorzugt mittels Online-Formular.

[ ] Meldung an die zustandige Uberwachungsbehérde durch Versenden der Kopie des aus-
geflllten AMK-Berichtsbogens wird veranlasst, wenn der Verdacht gerechtfertigt ist, dass
ein Hersteller-verursachter Mangel vorliegt.

[ ] Die Einsendung des Reklamationsmusters wird ggf. vorab telefonisch mit der AMK be-
sprochen.

[] Ggf. Einsendung des Produkts, inkl. der Gebrauchsinformation und des Umkartons oder
eine Fotodokumentation zur weiteren Prifung an die AMK wird veranlasst. Beachten Sie
die Hinweise zu Muster-Einsendungen an die AMK im Kommentar zur Leitlinie ,Risiken
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — MalRnahmen in der Apotheke*

[ ] Die Bestimmungen zur Einsendung von BtM werden beachtet, s. ,Merkblatt der AMK®.
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Die Meldung an die zustandige Behorde ist — unabhangig von der Meldung an die AMK —
zwingend erforderlich, wenn der Verdacht gerechtfertigt ist, dass ein Hersteller-verursachter
Mangel vorliegt. Das Verzeichnis der flr den Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG) zu-
standigen Behorden, Stellen und Sachverstandigen ist unter www.bmg.bund.de abrufbar.
Die Zentralstellen der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
sind unter www.zlg.de abrufbar.

Wie lauten die Kontaktdaten Ihrer zustéandigen Uberwachungsbehdrde im Falle von Arznei-
mittelrisiken?

Was missen Sie bei der Meldung beachten, wenn neben einem Qualitatsmangel gleichzei-
tige unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) beim Patienten aufgetreten sind?

Dokumentation

Gemal § 21 ApBetrO mussen in der Apotheke Aufzeichnungen Uber die veranlassten Maf3-
nahmen bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die bedenklich und somit nicht verkehrsfa-
hig sind, gefuhrt werden.

Welche Unterlagen werden wie lang in der Apotheke zur Dokumentation archiviert (§ 22 Ap-
BetrO)?

v Meldung unerwiinschter Wirkungen bei Arzneimitteln

Was wird gemal § 4 Absatz 13 Arzneimittelgesetz (AMG) unter unerwiinschten Wirkungen
bei Arzneimitteln verstanden? Uberlegen Sie sich entsprechende Beispiele.
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Die Meldung Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) wird veranlasst aufgrund
[] des Patientenberichtes (iber Beschwerden bzw. Symptome.

[] des Berichtes von Angehdrigen oder Pflegepersonal.

[] der Beobachtung des pharmazeutischen Personals.

[ ] des Berichtes vom Arzt bzw. Tierarzt.

[] Sonstiger Anlass:

Bearbeiten Sie den Berichtsbogen der AMK ,Bericht (iber unerwlinschte Arzneimittelwirkun-
gen®. Nutzen Sie dafiir das unter www.arzneimittelkommission.de bereitgestellte Formular
und die Erlduterungen dazu. Fligen Sie dem Arbeitsbogen eine Kopie bei.

Wenn Sie fir lhre eigenen Unterlagen eine Kopie des Berichtsbogens anfertigen méchten,
muss der Name bzw. die Initialen und das Geburtsdatum des Patienten aus Griinden des
Datenschutzes abgedeckt oder anderweitig auf der Kopie unkenntlich gemacht werden. Ver-
merken Sie auf Ihrer Kopie lediglich das Geschlecht und das Alter des Patienten in Jahren.

Gesprach mit dem Patienten

Gehen Sie im Gesprach mit dem Patienten bzw. der berichtenden Person insbesondere
auch auf folgende Fragen ein und notieren Sie die Ergebnisse. Warum ist es sinnvoll, diese
zusatzlichen Informationen zu erhalten?

[ ] Ist die UAW in den Produktinformationen aufgefiihrt und ist sie schwerwiegend? Wie ist
die Sicht des Patienten?

[] Kann der zeitliche Zusammenhang zwischen UAW und der Einnahme des Arzneimittels
dargestellt werden?

[] Wurde bereits ein Arzt/Krankenhaus aufgesucht? Sind evtl. Arzt/Krankenhausberichte
verflgbar?

[ ] Hat sich die UAW verbessert, z. B. nachdem die Gabe des Arzneimittels unterbrochen,
die Dosis reduziert oder ein spezifischer Antagonist appliziert wurde?

[ ] Ist die UAW erneut aufgetreten, nachdem das Arzneimittel wieder verabreicht wurde?
[ ] Welche alternativen Ursachen fir die UAW konnten ausgeschlossen werden?

[ ] Ist bekannt, ob der Patient in der Vergangenheit eine ahnliche Reaktion auf dasselbe o-
der vergleichbare Arzneimittel hatte?

[ ] Finden Sie ahnliche Berichte in der medizinischen Literatur oder UAW-Datenbanken?
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Meldung/MaRnahmen
[] Der Verdachtsfall wird durch einen Apotheker gepriift und bewertet.

[] Der AMK-Berichtsbogen ,Bericht liber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen“ wird bevor-
zugt als Online-Formular ausgefullt.

[] Meldung an die AMK wird veranlasst, bevorzugt mittels Online-Formular.

[ ] Ggf. weitere Manahmen:

Dokumentation

Gemal’ § 21 ApBetrO mussen Aufzeichnungen Uber in der Apotheke festgestellte Arzneimit-
telrisiken und daraufhin veranlasste Uberprifungen, MalRnahmen und Benachrichtigungen
gemacht werden.

Welche Unterlagen werden wie lange in der Apotheke zur Dokumentation archiviert (§ 22 Ap-
BetrO)?

\" Meldung von mutmaBlichen schwerwiegenden Vorkommnissen bei Medizinpro
dukten

Mutmallich schwerwiegende Vorkommnisse bei Medizinprodukten sind gemaf § 3 Medizin-
produkte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV) zu melden. Was wird un-
ter dem Begriff ,mutmalliche schwerwiegende Vorkommnisse“ im Sinne dieser Verordnung
verstanden?

An welche Behdrde werden Vorkommnisse bei Medizinprodukten gema der MPAMIV ge-
meldet?

Meldung/MaRnahmen
[] Das Problem wird durch einen Apotheker geprift und bewertet.

[] Das Formular des BfArM fir die Meldung von Vorkommnissen bei Medizinprodukten wird
ausgefullt, z. B. Uber den Link auf der Homepage der AMK

[ ] Ggf. weitere MaRnahmen:

Datum Unterschrift PhiP Kenntnisnahme Ausbildungsapotheker
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Empfehlungen fiir Literatur und Internetadressen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

» www.abda.de

> Leitlinien und Arbeitshilfen

> Weiterfuhrende Literaturhinweise im Kommentar zur o. g. Leitlinie

> AMTS, Medikationsanalyse, -plan, -management und Co. — Glossar
» www.arzneimittelkommission.de

> Berichtsbogen der AMK

> Hinweise und Materialien fir Apotheken

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

> AMK; Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen — melden leicht gemacht! Pharm. Ztg.
(2017) 162 (49): 133
»  Zagerman-Munke et al.; Pharmakovigilanz Unerwunschte Wirkungen an die AMK
melden. Pharm. Ztg. (2010) 155 (10): 16-23
» www.bfarm.de

> ,Formblatt fir die Meldung von Vorkommnissen durch Betreiber und Anwender sowie
Patienten oder deren Angehdrige nach den §§ 3 und 4 der Medizinprodukte-Anwen-
dermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV)“ des BfArM
» www.bmg.bund.de

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

» www.phagro.de

> Ricknahmen
>  APG-RUckrufformular

» www.zlg.de
>  Die Zentralstellen der Lander flir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten
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