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Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen

Sie die Packungsbeilage und fragen
Sie lhre Arztin, lhren Arzt oder

in lhrer Apotheke.




1)

Agenda

Pharmakovigilanz, AMTS und Arzneimittelrisiken:

Terminologie, Pharmakovigilanz-System

Rechtliche Grundlagen der Verdachtsmeldungen:

Meldewege/-verfahren

Hinweise zur Meldung von Risiken und Vorkommnissen:

AM-Verdachtsfalle (NW, Qualitatsmangel), MP-Vorkommnis

Arzneimittelrisiken:

Bewertung, Kommunikation, Risikoabwehr-Mallhahmen



Hinweis
Der Web-Seminarinhalt wurde mit grofdter Sorgfalt erarbeitet und soll lhnen Anregungen und
Hilfestellungen fur lhre Ausbildung geben. Trotzdem lassen sich Fehler nicht vollstandig

ausschliel3en. Alle Angaben sind ohne Gewahr, eine Haftung in Bezug auf Vortrags- und Skriptinhalte

ist ausgeschlossen. Gesetzestexte sind in aktueller Fassung im Original heranzuziehen.

Das Skript darf ohne ausdruckliche schriftliche Genehmigung des Autors nicht kopiert, verkauft, in

sonstiger Weise vervielfaltigt oder im Internet veroffentlicht werden.

Sollten sich im Nachgang zur Veranstaltung Ruckfragen zum Inhalt ergeben, erreichen Sie den

Referenten unter den folgenden Kontaktdaten:

Apotheker Dr. Ralf Goebel Telefon: 030 — 98346651
E-Mail:  info@pharmasat-akademie.de

Internet:. www.pharmasat-akademie.de




1. Pharmakovigilanz , Arzneimittelrisiken, AMTS
Stellenwert, Terminologie




Pharmakovigilanz

Arzneimittel-

Ar?neimitt_el- therapiesicherheit
sicherheit (AMTS)

- Gewahrleistung
der
,Produktsicherheit”

- Qualitat und
Sicherheit des
Medikationsprozesses




Arzneimittelsicherhelt...

ist die Gesamtheit der MalRnhahmen zur laufenden und
systematischen Uberwachung der Sicherheit eines Arzneimittels

mit dem Ziel, dessen bei bestimmungsgemallem Gebrauch

auftretenden unerwlnschten Wirkungen zu entdecken, zu
bewerten und zu verstehen, um entsprechende Mallhahmen zur

Risikominimierung ergreifen zu kdnnen.

Die Erkenntnisse zur Arzneimittelsicherheit Ileisten einen
wesentlichen Beitrag zur standigen Aktualisierung des

Zulassungsstatus bei Arzneimitteln.

Koordinierungsgruppe AMTS (Juli 2014) und ABDA-Glossar (2016)



Fachinformation

Nebenwirkungen Risiken

» Auflistung bekannter NW bei = pbesondere Warn- und

bestimmungsgemalem Gebrauch Vorsichtshinweise fur die

(Auflistung plausibilisierter NW) Anwendung

» (Gegenanzeigen

= Wechselwirkungen

= Auswirkungen auf die Fahigkeit
zum Bedienen/Fuhren von

Maschinen, Kraftfahrzeugen




Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

AMTS ist die Gesamtheit der MalRhahmen zur Gewahrleistung eines
optimalen Medikationsprozesses mit dem Ziel Medikationsfehler

und damit vermeidbare Risiken fur den Patienten bei der

Arzneimitteltherapie zu verringern.

Koordinierungsgruppe AMTS; Juli 2014



Medikationsfehler im Medikationsprozess

AM-Auswahl
Transkription

Distribution
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Pharmakovigilanz ***

Pharmakovigilanz ist die Gesamtheit der Mal3hahmen zur
Entdeckung, Erfassung, Bewertung und Vorbeugung
von Nebenwirkungen sowie anderen
arzneimitteltherapiebezogenen Problemen (ABP),

die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftreten.

Koordinierungsgruppe AMTS (10/2014) Pharm. Ztg. Nr. 44 vom 30. Oktober 2014, S. 44ff



Arzneimittelbezogene Probleme (ABP)

Arzneimittelbezogene Probleme sind Ereignisse oder
Umstande bei der Arzneimitteltherapie, die tatsachlich oder
potentiell das Erreichen angestrebter Therapieziele

verhindern.

1) van Mil F, Schaefer M, Verheyen F, Schulz M. Arzneimittelbezogene Probleme in der
offentlichen Apotheke. Pharm Ztg. 2001;146:1308-1314.

2) Hammerlein A, Griese N, Schulz M.; Survey of drug-related problems identified by
community pharmacies. Ann Pharmacother. 2007; 41 (11): 1825-1832

© Dr. Ralf Goebel | Pharmasat-Akademie



Arzneimittel-
bezogene Probleme

Medikations-
fehler

e

© Dr. Ralf Goebel | Pharmasat-Akademie




Pharmakovigilanz

(

 Erkennen * Minimieren

Risikoanalyse MalRnahmen

e

 Modifizieren > Evaluieren

Schadenbilanz

Malinahmen
\




Pharmakovigilanz-System der EU

Das behordliche System der ArzneimittelUberwachung in der EU:
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= die nationalen Arzneimittel-Regulierungsbehorden der EU- Mitgliedstaaten;

» die Europaische Kommission (EC),

» die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA).


http://ema.europa.eu/

Ausschusse und Komitees der EMA

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCI MEDICINES HEALTH

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP)
Committee for Orphan Medicinal Products (COMP)
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)
Committee for Advanced Therapies (CAT)

Paediatric Committee (PDCO)


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000217.jsp&mid=

Pharmakovigilanz-System (national)

Das System der ArzneimittelUberwachung in Deutschland:

Bundesoberbehorden (BfArM, PEI, BVL);

Uberwachungsbehdrden der Lander (16 Bundeslander);

Heilberufe (Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker, Heilpraktiker, u.a.)

Arzneimittelkommissionen der Heilberufe (AMK, AkdA, u.a.)


http://www.gesetze-im-internet.de/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte * Bundesinstitut

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 fiir Arzneimittel
53175 Bonn und Medizinprodukte

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArm)
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Sk b Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Q I Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Lebensmittelsicherheit . . . .
Dienstsitze Braunschweig und Berlin

=
=

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen
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Geschaftsstelle der Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN APOTHEKER (AMK)

Heidestralde 7 [ARZNEIMITTEL
. KOMMISSION

10557 Berlin der Deutschen Apotheker W

Telefon: (030) 40004 552

Telefax: (030) 40004 553

E-Mail: amk@arzneimittelkommission.de

Internet: www.arzneimittelkommission.de



Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker
(AMK)

W' ARZNEIMITTEL
Funktionen und Aufgaben: A\ KOMMISSION

der Deutschen Apotheker W

Erfassung von Arzneimittelrisiken

Dokumentation (AMK-Datenbank)

Bewertung von Risiko-Informationen, Verdachtsmeldungen
Weiterleitung (Stufenplan, Rapid Alert System)
Schnellinformation (AMK-PHAGRO)

Veroffentlichung in der Pharm. Fachpresse (Print/Online)

Online-Umfragen (Referenzapotheken-Netz)



e

Beteiligte des Pharmakovigilanz-Systems

 Pharmazeutische Unternehmen | ¢ Verbande der Pharmazeutischen
(Zulassungsinhaber) Industrie (z.B. BPI, BAH)

- Behorden (EMA, Nationale
Behorden (z.B. BfArM, PEI,BVL /

zustandige Landesbehérden) * Pharmakovigilanz-Zentren (z.B.

Uppsala Monitoring Centre, WHQO)

* Heilberufe (Arzte, Zahnarzte, Arzneimittelkommissionen der
Tierarzte, Apotheker, Heilpraktiker) _ y
Heilberufe (z.B. AkdA, AMK)

 Patienten

Siehe auch: Stufenplanbeteiligte nach AMG § 63



Lebenszyklus eines AM

3 bis 6 Jahre 6 bis 7 Jahre 2 bis 5 Jahre
Strategischer | Startidentifi-  StartOpti-  StartNicht- | StartPhasel StartPhasell | geany Start Einreichung  Marktein- | Einfihrung Variation Einstellung
Rahmen zierung von mierung der klinische (erstmalige [Muhbarkeit's-i Fhasell b Phase Il des Markt- fiihrung Verdnderung  der Markt-
Leitstrukturen Leitstrukturen  Entwicklung | Anwendung  nachweise zulassungs- genehmigt Versorgung
am Menschen) -Studie)
Bestdtigung der
Mochbarkeitsnochweise

8000 Kandidaten 250 Kandidaten 5 Arzneimittel 1 Arzneimittel

k) L}

1000 bis 5000

1 (oder mehr)

100 - 500

Kostenibernahmeverhands
lungen 28 Mitgliedsstaaten

HTA-Zulassung

Studienteilnehmer

Nach der Zulassung
Lebenszyklus-Management &
Arzneimitteliiberwachung

Forschung & Nicht-klinische Klinische Entwicklung

Entdeckung Entwicklung Phase |, Il & Il

}1‘ Patientenbeteiligung O Entscheidungspunkt P h a r m a kov i gi I a n Z

. _ RMP, Behorden-Auflagen,
Quelle: www.eupati.de z.B. educational materials



Kenntnis um den Nutzen des
AM*

Phase vor Markteinfiihrung
des AM

Kenntnis um die Risiken des
AM

Nutzen/Risiko-Verhaltnis

Phase nach

Markteinfiihrung des AM

Nutzen/Risiko-Verhaltnis




Arzneimittelrisiken

Nebenwirkung (AM) | Vorkommnis (MP)

- schwerwiegend schwerwiegend

- unerwartet

Medikationsfehler
AM-Missbrauch
AM-Abhangigkeit

AM-Falschung



Risiko (AMG § 4 Absatz: 27) ) &

Ein mit der Anwendung des AM verbundenes Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat,
Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fur die
Gesundheit der Patienten oder die offentliche Gesundheit,
bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln

fur die Gesundheit von Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwunschter Auswirkungen auf die Umwelt.



Definition: Arzneimittelrisiken nach Stufenplan (1)

Medizinische Risiken Pharmazeut.-techn. Risiken

» Nebenwirkungen (NW) » Galenische / technische Mangel

(einschliel3lich

» Mangel der Behaltnisse
Medikationsfehler)

_ » Mangel der aulleren Umhullung
» Wechselwirkungen

» Arzneimittelmissbrauch » Mangel der Kennzeichnung

» Fehlgebrauch » Mangel der Fachinformation

» Arzneimittelabhangigkeit

v

Mangel der Gebrauchsinformation

+ Arzneimittelfalschungen



ApBetrO § 21: Y e

Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfahiger AM

(3) Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke bezogen hat, die Annahme
gerechtfertigt, dass Qualitatsmangel vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind, hat der

Apothekenleiter die zustandige Behorde unverzuglich zu benachrichtigen.

Bei Ruckrufen von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt worden sind, hat der
Apothekenleiter die zustandige Behorde unter Angabe des Grundes unverzuglich zu

benachrichtigen.

Uber Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, sowie Uber die daraufhin
veranlassten Uberpriifungen, MaRnahmen und Benachrichtigungen hat der Apothekenleiter

oder das von ihm beauftragte Personal Aufzeichnungen zu machen.

Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat der Apothekenleiter unbeschadet des Absatzes
2 und der Satze 1 bis 3 die ihm bekannt werdenden Arzneimittelrisiken unverzuglich den

leitenden Arzten und der Arzneimittelkommission des Krankenhauses mitzuteilen.



NW-Definition im AMG

A:

Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, [...],

schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen
auf das Arzneimittel.

B:

Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, [...],
schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen
bei bestimmungsgemallem Gebrauch.




Eigene Notizen




Definition: Schwerwiegende Nebenwirkungen

e A e

Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen,

[bei Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen], die

= todlich oder lebensbedrohend sind,

= eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer
stationaren Behandlung erforderlich machen,

= zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat,

kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fuhren.

Arzneimittelgesetz (AMG), § 4 Abs. 13



Definition: Schwerwiegendes Vorkommnis

e e A

Ein »Vorkommnis« das direkt oder indirekt eine der nachstehenden
Folgen hatte, hatte haben konnen oder haben konnte:

a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

a) die vorubergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
eines Anwenders oder anderer Personen,

b) eine schwerwiegende Gefahr fur die offentliche Gesundheit#

Quelle: Medical Device Regulation (MDR)
https://eur-lex.europa.eul/eli/reg/2017/745/0j



Vorkommnis

(nicht schwerwiegend) ‘&‘& ‘

Fehlfunktion® oder Verschlechterung der Eigenschaften
oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten
Produkts, einschlielich Anwendungsfehlern aufgrund
ergometrischer Merkmale, sowie eine Unzulanglichkeit der
vom Hersteller Dbereitgestellten Informationen oder eine

unerwunschte Nebenwirkung

*Als Funktionsstorung gilt auch ein Mangel der Gebrauchstauglichkeit, der eine
Fehlanwendung verursacht hat.

Quelle: Medical Device Regulation (MDR)

https://eur-lex.europa.eul/eli/reg/2017/745/0j



Definition: Vorkommnis (nicht schwerwiegend)

e e e

Fehlfunktion® oder Verschlechterung der Eigenschaften
oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten
Produkts, einschlielich Anwendungsfehlern aufgrund
ergometrischer Merkmale, sowie eine Unzulanglichkeit der
vom Hersteller Dbereitgestellten Informationen oder eine

unerwunschte Nebenwirkung

*Als Funktionsstorung gilt auch ein Mangel der Gebrauchstauglichkeit, der eine
Fehlanwendung verursacht hat.

Quelle: Medical Device Regulation (MDR)

https://eur-lex.europa.eul/eli/reg/2017/745/0j



Medikationsfehler im Medikationsprozess

Sicherheitsbarrieren

[ pul

Unerwiinschtes S - L7
Arzneimittel- Mot -
ereignis



Definition: Medikationsfehler Y Y%

Jeder unbeabsichtigte Fehler im Medikationsprozess durch
Angehorige eines Gesundheitsberufs, Patienten oder
Verbraucher bei der Verordnung, Zubereitung, Abgabe oder
Verabreichung eines Arzneimittels, der zu einer vermeidbaren

Schadigung des Patienten gefuhrt hat oder fuhren konnte .

Good practice guide on recording, coding, reporting and assessment of medication errors.
www.ema.europa.eu > Human regulatory - Post-authorization - Pharmacovigilance - Good
pharmacovigilance practices (10/2015)



Medikationsfehler: Hauptursachen

» Falsches Arzneimittel
» Falsche Dosierung
» Falsche Applikation

= Falscher Patient



Colchicin:

Medikationsfehler mit Todesfolge

MEDIKATIONSFEHLER MIT TODESFOLGE BEI DER ANWENDUNG COLCHICINHALTIGER FLUSSIGER ARZNEIMITTEL

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) informiert (iber die Ein-
leitung eines Stufenplanverfahrens zum Arz-
neimittel Colchysat Biirger®. Meldungen zu
Medikationsfehlern und Missbrauchsfallbe-
richte mit Colchicin als Hauptwirkstoff haben
das BfArM dazu veranlasst, vorhandene In-
formationen iber Medikationsfehler und be-
absichtigte Uberdosierungen zu untersuchen
und aktuell zu bewerten." Ein gut dokumen-
tierter Fall Gber einen Medikationsfehler mit
Colchysat Biirger® in fliissiger Darreichungs-
form wurde von der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (AkdA) berichtet % Der
Patient hatte wahrend eines akuten Gichtan-
falls ca. eine halbe Flasche (etwa 50 ml) der
100-ml-PackungsgréBe zu sich genommen
und damit eine starke Uberdosis des Haupt-
wirkstoffes Colchicin bewirkt. Er verstarb circa
50 Stunden nach der Anwendung.

Colchysat Biirger® wird zur Behandlung aku-
ter Gichtanfalle angewendet und ist in flis-
siger Darreichungsform in PackungsgréBen
(Tropfflaschen) von 30 und 100 ml erhéltlich.
Nach den Produktinformationen dirfen ma-
ximal 24 ml zur Behandlung eines akuten
Gichtanfalles eingesetzt werden mit einer
nachfolgenden Behandlungspause von drei
Tagen. Nach einer Recherche in der UAW-Da-
tenbank und Informationen des Giftinformati-
onsdienstes in Erfurt gibt es Uberschreitungen
sowohl der empfohlenen Einzel- und Gesamt-
maximaldosierung als auch der Anwendungs-
dauer, zum Teil auch mit tadlichen Verlaufen.
Durch die in Packungen von 100 ml enthal-
tene Wirkstoffmenge wird das Risiko solcher
Uberdosierungen aus Sicht des BfArM erhéht.
Das BfArM strebt daher eine Begrenzung der
PackungsgrdBe auf 30 ml an und sieht darin
eine geeignete MaBnahme zur Minderung

des Risikos von Medikationsfehlern sowie der
missbrauchlichen Anwendung durch Uberdo-
sierung.

Auch zum Fehlgebrauch der Tropfflasche lie-
gen dem BfArM Berichte der Arzneimittel-
kommission der Deutschen Apotheker (AMK)
vor. Vor dem Hintergrund der engen therapeu-
tischen Breite des Wirkstoffes forderte das
BfArM den Zulassungsinhaber auch auf, die
in den Produktinformationen vorliegenden
Hinweise zur Anwendung der Tropflésung zu
Uberprafen und die Art der Applikationshilfe
als Senkrechttropfer zu beschreiben.?

1. www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arznei-
mittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Risiko-
BewVerf/a-f/colchicin_Posterpraesentation.pdf?
blob=publicationFile&v=1

2. www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=185709

3. www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Phar-
makovigilanz/DE/RY_STP/a-ficolchicin.html

Bulletin Arzneimittelsicherheit 1 (Marz 2017) unter
www.bfarm.de oder www.pei.de



Medikationsfehler in Apotheken (1)

Medikationsprozess- Mogliche s

Lagerung bei falscher Lagerungshinweise nicht
Lagerung - »
Temperatur uberpraft
Fehlinterpretation,
Ubermittlungsfehler,
,Look-alike",
Bestellung / Abgabe / Falsches Arzneimittel ,oound-alike",
Arzneimittelsubstitution  (Starke, Arzneiform) handschriftliche
Rezepte,

missverstandliche
Abkurzungen / Einheiten

Quelle: AMK; Medikationsfehler in der Apotheke. Pharm. Ztg. Nr. 10 vom 10.03.2016



Medikationsfehler in Apotheken (2)

Medikationsprozess- | Mogliche e
Medikationsfehler Mogliche Ursachen

Ungeeignetes OTC-
Arzneimittel (z.B. falsche
Starke, Kontraindikationen,

Selbstmedikation Kommunikationsprobleme

Interaktionen)

falsche Dosierungen / falsche Wagung,
Herstellung / Konzentrationen, mikrobielle  unsteriles Arbeiten,
Zubereitung Kontamination, haufige Unterbrechungen

Falschdeklaration (Multitasking)

fehler- oder luckenhafte
Beratung, z.B. zu Anwendung
Beratung von Inhalatoren, Kommunikationsprobleme
Dosierungen,
Wechselwirkungen

Quelle: AMK; Medikationsfehler in der Apotheke. Pharm. Ztg. Nr. 10 vom 10.03.2016



Medikationsfehler-Arten:
,oound-Alikes* und ,,Look-Alikes*

Verwechselte Praparate-/Arzneistoff(namen) (Beispiele)

= Omeprazol und Opipramol

= Lisinopril und Lisino® (Loratadin)

= Vagimid® Vaginaltabletten und Vagimid® (perorale) Tabletten
= Novodigal® (Beta-Acetyldigoxin) und Novalgin® (Metamizol)

= |soptin® (Verapamil) und Isoket® (Isosorbiddinitrat)

Quelle: www.adka-dokupik.de Sound-/Look-Alike-Medikationsfehlerberichte



Definition Arzneimittelmissbrauch

*

» absichtliche

» dauerhafte oder sporadische

» Ubermalige Verwendung von Arzneimitteln

» mit korperlichen oder psychischen Schaden als Folge

- Verwendung bei Straftaten

Quelle: Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6.11.2001



Arzneimittelmissbrauch

» Wirksamkeit/Sicherheitsprofil neuer AM nicht hinreichend bekannt
» Missbrauchs- und Suchtpotenzial bei Zulassung nicht bekannt

Beispiele:
= Pregabalin (Lyrica®) - Abhangigkeitspotenzial
(31.01.2011 Drug Safety Mail der AkdA)

= Somatotropin-haltige FAM (Genotropin®, Norditropin®) - Missbrauch
(05.02.2008 AMK-Nachricht)

= Codein-haltige Tropfen — manipulierte Packungen (Missbrauch)
(15.08.2006 AMK-Nachricht)

= Ketamin: Neue Modesubstanz der Szene (Missbrauch)
(29.10.1999 Dtsch Arztebl 1999; 96(43): A-2724



ApBetrO § 17 (8) : Arzneimittelmissbrauch

*

Das pharmazeutische Personal hat einem
erkennbaren Arzneimittelmildbrauch in geeigneter
Weise entgegenzutreten.

Bei begrundetem Verdacht auf MiRbrauch ist die
Abgabe zu verweigern.



Definition: Arzneimittelrisiken nach Stufenplan (2)

Pharm.-techn. Risiken (Qualitatsmangel)

= (Galenische Mangel

= Technische Mangel

= Mangel der Behaltnisse/aueren Umhullung
= Mangel der Kennzeichnung

= Mangel der Fach- und Gebrauchsinformation

= Arzneimittelfalschungen



Definition: Arzneimittelrisiken nach Stufenplan (3)

* Arzneimittelfalschungen



Definition: Arzneimittelfalschung

§ 4 (40) und (41) AMG K ek

Ein gefalschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit falschen
Angaben Uber

1. die Identitat, einschliellich seiner Verpackung, seiner
Kennzeichnung, seiner Bezeichnung oder seiner Zusammensetzung
in Bezug auf einen oder mehrere seiner Bestandteile, einschlief3lich
der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile,

2. die Herkunft, einschliel3lich des Herstellers, das Herstellungsland,
das Herkunftsland und den Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen oder den Inhaber der Zulassung oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen
Vertriebsweg.

. Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
{9 GSAV, 16.08.2019
/ https://www.bundesgesundheitsministerium.de/gsav.html


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/gsav.html

Das Verifikationssystem (END-to-End)

-

Pharmazeutische
Unternehmen

Ubermittlung der
Seriennummer
jeder Packung

|

EU Hub

EMVO

.

Falschungsschutz mit securPharm

Ao

f

Priifung jeder
nicht vom pU
bezogenen Packung

l

Datenbanksystem
der pharmazeutischen Industrie

Patient

a o -

Priifung
erfolgreich:
Echtheit
Priifung bestatigt
jeder Packung
unmittelbar
vor Abgabe Unstimmig-
keiten: keine
l Abgabe an
Patienten

securPharm-System

Apotheken-
system

anonymisierte Anfrage

Antwort

ACS Pharma Protect

Quelle der Abb.: Securpharm e.V.




Neue Sicherheitsmerkmale auf FAM-Packungen

Sicherheitsmerkmale

Individuelles Erkennungsmerkmal
(,Unique Identifier®)

aus 4 Datenelementen:

|. Produktcode (PPN, NTIN)

lI. Seriennummer (SN)

lll. Chargenbezeichnung

V. Verfalldatum

(I. — IV. im Data Matrix Code)
auf der FAM-Verpackung

Erstoffnungsschutz der Verpackung
(Originalitatsverschluss)

(L,Anti-tampering Device")
Vorgaben fur Pharm. Unternehmer:
DIN EN 16679 (EU-Standard)

PC: 111234567842

SN: 12345678 90ABCDEF |l b
Ch.-B.: 48E036C fenl}
vVerw. bis 08.2021 k.

_ VS, T
[ s



Apothekenpraxis-Hinweis:
Pflichten bei Falschung/Falschungsverdacht

Falschung/Falschungsverdacht liegt vor, wenn:

|.  Manipulation des Erstoffnungsschutzes (Packungssiegels)
und/oder

Il. Status-Meldung der Online-Prufung (Scannen)
,Rote Ampel”

,Packung nicht abgabefahig”

,Eine Packung mit dieser SN ist dem Securpharm-System
. nicht gemeldet.”

Was tun?
« Keine AM-Abgabe!

* Information (Apothekenleitung, Team)

« Malnahmen einleiten und dokumentieren:

v" Quarantane (Separieren und Kennzeichnen)
v' Information an zustandige Behdrde



*

Verifizierungspflichtige Arzneimittel:

v Alle verschreibungspflichtigen Humanarzneimittel
(Ausnahmen: Anhang | dVO (,whitelisted®)

v OTC-AM im Anhang Il dVO (,blacklisted):
Omeprazol-Hartkapseln 20 mg und 40 mg*

' Apotheken-tbliche Handelspackungen
v Klinikpackungen
v Arztemuster



*

Nicht verifizierungspflichtige Arzneimittel:

o Tierarzneimittel
o AM fur Forschungs- und Entwicklungszwecke

o Alle nicht verschreibungspflichtigen Humanarzneimittel
(Ausnahmen: Anhang Il der dVO (,blacklisted < Omeprazol 20 u. 40 mg* KAP)

o Rx-AM (,whitelisted“ im Anhang | der dVO)

(z.B. Homoopathika, Allergenextrakte, Radionuklide, medizinische Gase,

AM fur neuartige Therapie, aus Geweben oder Zellen u.a. < aktuell 14 AM-Kategorien)

o Klinikbausteine von Klinikpackungen



SECU dl

Deutsche Organisation
fur die Echtheitsprifung von Arzneimitteln

https://lwww.securpharm.de/downloads/

Amoa A 00®00 -
° ABDA Q |/ BAKA e §)

Patienteninformation: Wie schiitzt mich securPham e.V.

securPharm vor gefalschten Arzneimittein? Deutsche Organisation fur die Echineitsprifung von

T e e securPharm: Einfuhrung gelungen
02.02.2020

@ Arbeitshilfe der stheker!

° zur Qualitatssicherung

securPharm FAQ BfArM will Fehlalarmen nachgehen . o

Stand 30. Apri 2021 Pharmezeutische Zeitung, 03.08.2020 Echtheitspriifung knackt die Milliarden-Marke STANDARDARBEITSANWEISUNG

30.01.2020
M securPharm Alarmmeldung - Vorgehen

PDF. 782 KB
9 @ ° in der Apotheke

Schutz vor Falschungen: securPharm

securPharm: Klarheit in unter 300 Aktuelle Berichte zum Thema auf PZ online MNoch mehr Verbraucherschutz: Apotheken Stand der Uberarbeitung: 02.05.2022
- intensivieren Kampf gegen
Milksekunden Amneimitielidlschungen (Informationen zu Ainderungen gegenuber der Version vom 30.08.2021: neu hinzugefugt
PDF, 1 MB Arzneinitielialschungen wurde die Auswahl Muster und kostenloses Muster; beide ergeben eine ahniiche Rickmel-
07.02.2018 dung, jedoch ganziich andere Handlungen)

securPharm: Schutz der legalen Lieferkette

Kampif gegen Arzneimittelfalschungen:
setzen .securPharm” ab 1. April

ABDA-Informationsveranstaltung zum Thema um

securPharm am 08.11.2017 09.022018
YouTube
([~ ] SECURPHARM - FAQ
Arzneimittelfalschungen STAND 27 APR"— 2022 %:ign::eu e u;a Medizinprodiac ;n o A’Zm nal_.:?.omeb'(amrh "
VERSION 4 Informatin und eratung des Patienton bl der Abgabe ven Acnemiten auf arztiche Ver
6 -
Tr———

Faktenblatter

https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/securpharm-handlungsoptionen-und-hinweise/


https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/securpharm-handlungsoptionen-und-hinweise/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/securpharm-handlungsoptionen-und-hinweise/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/securpharm-handlungsoptionen-und-hinweise/

2. Rechtliche Grundlagen

Meldewege und -verfahren




Rechtliche Verpflichtungen bezuglich der Meldung
von Risiken (AM & MP)

» Berufsordnung der Landesapothekerkammer ‘

» Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) § 21

» Medizinprodukte-Recht:
Medical Device Regulation (MDR)

MPEUANpPG
MPG > MPDG
MPSV > MPAMIV

» Infektionsschutzgesetz (IfSG)

» Arzneimittelgesetz (AMG) §§ 62, 63 und 53



Berufsordnung Sachsische Landesapothekerkammer

§ 2 (3) Aufgabe des Apothekers

Der Apotheker wirkt bei der Ermittlung, Erkennung, Erfassung,
Weitergabe und  Verhinderung von  Arzneimittelrisiken  und
Arzneimittelfalschungen mit.

Er hat seine diesbezuglichen Feststellungen und Beobachtungen der
Arzneimittelkommission der Deutschen  Apotheker unverzuglich
mitzuteilen;

Vorkommnisse bei Medizinprodukten sind dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) unverzuglich zu melden.

Die Meldepflicht gegenuber der zustandigen Behorde nach § 21
Apothekenbetriebsordnung bleibt unberuhrt.

http://www.slak.de/kammer/rechtsgrundlagen/ - Berufsordnung (11.12.2014, Fassung 24.05.2020)



Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)

§ 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht
verkehrsfahiger Arzneimittel

(3) Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die
Apotheke bezogen hat, die Annahme gerechtfertigt, dass
Qualitatsmangel vorliegen, die vom Hersteller
verursacht sind, ist die zustandige Behorde

unverzuglich zu benachrichtigen.

%ok Sk



Verdachtsfall Qualitatsmangel (ApBetrO § 21)

mutmaldlicher Chargenfehler

vom pharm.

Hersteller

\verursacht...



@ www pharmasat-akademie.de

-->  Apotheke
Berufsordnung ¥ %

Verdachtsmeldung:
Qualitatsmangel von Arzneimitteln

............................ >

Arzneimittelkommission

y

Unternehmer/Hersteller

) Abbott GE Healthcare SOLVAY

~~~~~~~~

@
stststst

%BD OMERCKS ARP & DOHME

SCHWARZ
) NOVARTIS PHARMA
&élan @ T
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sanofi aventis

Apothekenbetriebsordnung (ApBetr0)

I PR ——————

%
ZL ApBetrO

\ §21(3)

A 4

> | Zustandige Behorde

i
\4

und Medizinprodukte

&, Paul-Ehrlich-Institut
=

@ Bundesinstitut
fir Arzneimittel

=BT
MRS 08




Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

ZLG

Sie sind nicht
angemeldet.

Anmelden

LG

Arzneimittel
Deutschland
Qualitdtssystem
Glossar
*Landerbehdrden
Landergremien

Internethandel und
-werbung

Jahresberichte
Europa
International

Service

Medizinprodukte

Arzneimittel

Startseite > Arzneimittel > Deutschland > Ldnderbehérden > Sachsen

Sachsen

Medizinprodukte

W Sichsisches Staatsministerium fir Soziales und Verbraucherschutz

® | andesdirektion Sachsen

Zurlck zu: » Ldnderbehérden

www.zlg.de

Uberwachungsbehérden der Lander

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Heinrich-Boll-Ring 10 - 53119 Bonn - Tel.: 0228 97794-0 - Fax: 0228 97794-44 - zlg(at)zlg.nrw.de


https://www.zlg.de/
https://www.zlg.de/
https://www.zlg.de/arzneimittel/deutschland/laenderbehoerden

? Verdachtsmeldung:
- Nebenwirkung - Arzneimittel

© www.pharmasat-akademie.de

---------------------- Apotheke
Berufsordnung S

Arzneimittelkommission .......................................... 1

A

[ = = e e e

D it L T

und Medizinprodukte

@, Pau-Ehrich-inditut | ZAR | Bungesinstitut
Unternehmer/Hersteller ‘ =
‘ = |

-

) Abbott GE Healthcare SOLVAY

omn - @
JAN;

| Zustandige Behorde |
om e Bundesoberbehdrde

g MEE DU§

T e U (BANM, PEI BVL) L
= wes ¥
R R R A

EUROPEAN MEDICINES AGENCY


http://www.zlg.de/

Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Ein Verdachtsfall einer Nebenwirkung liegt vor, wenn

(1) ein Angehoriger eines Gesundheitsberufes vermutet hat,
dass die

(2) bei einem Patienten beobachtete

(3) schadliche und unbeabsichtigte Begleiterscheinung

(4) durch die Gabe des Arzneimittels verursacht wurde und sie

daher als Nebenwirkung des Arzneimittels einstuft.

BfArM/PEI; 6. Bekanntmachung zur Anzeige von Nebenwirkungen und Arzneimittelmissbrauch nach § 63b Absatz 1 bis 9 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 19.1.2010



Angehorige der Heilberufe melden Verdachtsfalle
von Nebenwirkungen (NW) an
zustandige Bundesoberbehorde

www.bfarm.de www.pei.de www.bvl.bund.de

)jl(o



http://www.adrreports.eu/
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.bvl.bund.de/DE/Arbeitsbereiche/05_Tierarzneimittel/02_Verbraucher/02_UAW/02_WasSollGemeldetWerden/tam_WasSollGemeldetWerden_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risiken-melden/_node.html

Patienten konnen Verdachtsfalle von NW

an zustandige Bundesoberbehorde melden

www.bfarm.de

Nebenwirkungen
e bangen
Masomurvangen egitat
maicen
[or—
Mabsrwedangen
Mebanwedungimeidung
= Zueamenhang
coviDas

Tarepiiscne Dutesink
2 Moben:

ngen

Nebenwirkungen digital melden

www.pei.de

www.bvl.bund.de

erheit  Regul

Meldeformulare / Online Meldung AN Daremzans

Ore Meldetormulare konnen als pd! Oat

1 leven und 1u bearberten mit dem
Acrobat Resder) heruntereladen oder surgedruch! werden

Formulare zum Herunte;

aden

OI?L‘:;‘LL"M., vt

Aulgaben im Bereich
Tierarzneimittel

Far Varbraucher

Nat RuckstandsKontrolipian {

Lebensmimel Sensch Ursprungs
Unerwunscate
Arzneimitiotwirkungen

informatonen
unerwunzchien

emmelmsingen

[ vvas son gemetset werden? 3
3 geschient nach der
Meidung einer unerwunschisn
Arzneimelwinung?

Anoiotka-Resistenz
Wetetunrende informatonen

Fur Tiorarzto

Fur Antragstolior und
Unternehmen

Fachmeldungen

Ergin | Setenterac | Nezerbefiagng)  Newsetsr|

v

(g

Bedartsgegen
stando

-« gemesse e

Was soll gemeldet werden?

Unerwonschte Arzneimittehwirkungen sollen gemeldet werden. auch wenn en
Zusammenhang me der Anwencung eines oder mehrerer Praparate nur vermutet
ward. Insbesondere solten folgende unerwunzchte Arzneimitetwirkungen (UAVY)
gemeidet werden

« Nebenvarkungen

« Wechselwrkungen ma anderen Arzneimteln

« micht ausrecchande Wartezeit

« mangeinds Virksamked
« Resistenzen bei Bakterien und Parasiten
« Wirkungen bei Personen. die Kontakt mé dem Arzneimitel hatten

« negative Auswrkungen auf dee Urrwell

Auch bareits bekannte und in der Gebrauchsaformation beschnabene UAWS solen
mitgeted werden. da hre Kenntnia weserthch zur quabtatren und quantitatven
Hutzen Risiko ot 2 B. zur von

‘oder von Trends in der Resistenzentwickhing

Grundsatzich werden UAW-Meldungan anonymsien behandel Name und Adresse
er’s behandeinden Trerdrztn/-arztes sowe des Tiethalters werden vom BV
‘eventuoll fur Ruckiragen genutzt. nicht aber an pharmazeutische Untemehmer oder
Drtte wetergegeben

Wortaki | Das Bundesamt | Presse  infothek

[ sachea }
SE

ik Untersuchungen

Berichte

© Benchte der Vorjahre

Meldeformulare

www.adrreports.eu



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1924:20100302:EN:PDF

Verdachtsmeldung
Vorkommnis (nicht schwerwiegend)

Das MP entspricht nicht
EU-Verordnung /

Verdacht auf Apotheke#
Falschung Beschwerden, Berichte
von Angehorigen der

Gesundheitsberufe,
MDR Patienten und Anwender

Zustandige Artikel 14  Uber mutmaBliche
Behorde am Vorkommnisse
Sitz des
Herstellers/ E
importeurs Hersteller
ggf. Bevollmachtigter des Herstellers Register filhren &
und Importeur 10 Jahre Aufbewahrung:

« MP-Beschwerden
* Nichtkonforme MP
. MP-Riickrufe

« MP-Rucknahmen

# Allgemeine Pflichten als MP-Handler MDR Artikel 14



MDR Artikel 14

Verdachtsmeldung
MutmaBlich Schwerwiegendes Vorkommnis

Apotheke
yunverzuglich®

Hersteller
ggf. Bevollmachtigter d

Herstellers und Importeur

MPEUANpV
es MPAMIV § 3 MDR

@

MPDG § 81

Bundesinstitut

fiir Arzneimittel BfArM

und Medizinprodukie

DMIDS = Deutsches Medizinprodukte-
Informations-und Datenbank-System

Definition (26.05.2021):
Schwerwiegendes Vorkommnis

Ein »Vorkommnis« das direkt oder indirekt eine der nachstehenden
Folgen hatte, hitte haben kénnen oder haben kdnnte:

a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

a) die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
eines Anwenders oder anderer Personen,

b) eine schwerwiegende Gefahr fiir die dffentliche Gesundheit#

Quelle: Medical Device Regulation (MDR)

hitps /leur-lex europa ewlelreg/2017/745/0)

Definition (28.04.2021):
MutmaRBliches schwerwiegendes Vorkommnis

Ein »Vorkommnis« bei dem nicht ausgeschlossen ist, das es auf einer
unerwiinschten Nebenwirkung eines Produktes,

auf einer Fehlfunktion,

einer Verschlechterung der Eigenschaften oder der Leistung eines Produktes,
einschliellich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale

oder einer Unzulénglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informationen
beruht und das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte oder
hétte haben kénnen:

a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b) die vorlibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines
Anwenders oder einer anderen Person,

c) eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit#.

Quelle: §2 MPEUANpY

BGB, 2021 Tei | Nr. 19, 28.04 2021

% Zusatzlich zu den verpflichtenden MaRnahmen bei Vorkommnissen als Handler




Anwender, Betreiber und sonstige Inverkehrbringer von
Medizinprodukten melden an zustandige Bundesoberbehorde

und Mediringrodulie

Formblatt fiir die Meldung von Vorkommnissen durch Betreiber und Anwender sowie Patienten oder deren Angehdrige nach den §§ 3 und 4 der Medizinprodukte- B I A I M

Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV)

@ Bundesinstitut
Hir Arneimittel

—Melder-Information

—Adressat

@ Bundesinstitut fir Arzneimittel und pHstles % BundeS[nStitut
R fur Arzneimittel

Abteilung Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 «Strasse
53175 Bonn

Telefax: 0228/207 5300

Medizinprodukte
und Medizinprodukte

*PLZ

=Ort

*Kontaktperson

*Telefon der Kontaktperson
Fax der Kontaktperson
«E-Mail der Kontaktperson

Datum der Meldung

Z016-05-22
—Meldung
Hersteller
*Herstellername *Herstelleradresse *Postleitzahl Ort
—Produld
*Handelsname des Medizinprodukts Art des Produkts
Modell oder Katalognummer Serien/Chargennummer| n)
Ort des Vorkommnisses
Patient/in
rpatienteninitialen Geburtsjahr Geschlecht |

www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/ _node.html


http://www2.bfarm.de/medprod/mpsv/
http://www.bfarm.de/

Infektionsschutzgesetz (IfSG)

§ 6 IfSG

Namentlich ist zu melden der Verdacht einer dber das
ubliche Ausmal’ einer Impfreaktion hinausgehenden

gesundheitlichen Schadigung.

Quelle:

Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt durch Artikel 1a u. 2 des Gesetzes vom 17. Juli 2023 (BGBI.
2023 | Nr. 190) geandert worden ist unter https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/BJNR104510000.html



Meldeverpflichtungen bei Verdachtsfallen von

** Impfkomplikationen

Wann? Verdacht einer iber das tlibliche AusmaB einer Impfreaktion
hinausgehenden gesundheitlichen Schadigung.

Wer? Apothekenleiter gemaR IfSG § 8 (1) Nr. 6 verpflichtet
Wohin? Gesundheitsamt (fir Wohnsitz des Patienten zustandig)
Wie schnell? innerhalb von 24 Stunden

Was? - Patientenangaben

- Angaben Impfung/Impfstoff und Reaktion
Bezeichnung des Produktes
Name oder Firma des pharm. Unternehmers
Chargenbezeichnung
Zeitpunkt der Impfung
Beginn der Erkrankung

- Meldung von (Apotheken-Angaben)

Quelle:
Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt durch Artikel 3 Absatz 1 des Gesetzes vom 4. Marz 2026
(BGBI. 2026 | Nr. 60) geandert worden ist unter https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/BJNR104510000.html



STIKO-Kriterien fur ubliche Impfreaktionen

» fur die Dauer von 1-3 Tagen (gelegentlich langer) anhaltende
Rotung, Schwellung oder Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle,

« fUr die Dauer von 1-3 Tagen Fieber < 39,5°C (bei rektaler Messung),
Kopf- und Gliederschmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein, Ubelkeit, Unruhe,
Schwellung der regionaren Lymphknoten,

* im gleichen Sinne zu deutende Symptome einer ,Impfkrankheit’
1-3 Wochen nach der Verabreichung abgeschwachter Lebendimpfstoffe:
z.B. eine leichte Parotisschwellung, kurzzeitige Arthralgien oder
ein fluchtiges Exanthem nach der Masern-, Mumps-, Roteln- oder
Varizellen-Impfung oder milde gastrointestinale Beschwerden,
z.B. nach der oralen Rotavirus- oder Typhusimpfung.

Epidemiologisches Bulletin 29. August 2016 / Nr. 34: Empfehlungen der Stéandigen Impfkommission STIKO am Robert Koch-Institut (RKI) — 2016/2017



Impf-Reaktionen

temporare
kurzzeitige
meist lokale
allgemeine

Reaktionen

Nicht meldepflichtig!



Impf-Komplikationen - Impf-Schaden

Haufigkeit: sehr selten [< 1/10.000]
Impf-Schaden: dauerhafte Schadigung
= Anaphylaxie

» Fieberkrampfe

= Neuritis

= Guillain-Barré-Syndrom

= Thrombozytopenie

» Arthritis

= Hypoton-hyporesponsive Episoden



Formular zur Meldung bei Verdacht einer
Impfkomplikation nach Infektionsschutzgesetz (IfSG)

L
. - e

Bundesinstitut fir Imastofe Paul-Ehrlich-Institut =4 ' X

A = A — Paul-Ehrlich-Institut S5

und biomedizinische Arzneimitte (o
Bericht dber Vi erﬂlchtslille einer iiber das @bliche Au:maf einer Impfrealktion .
ichen Schdi (Verdacht auf Impfliomplikation) nach IfSG Seitz 2
__(Die Meldeverpflichimz 2m diz Arma: “onder dewtschen Arzieschaft bleibt unbarihut) 3.1 Die Diagnose’ V Erdad:tsrllagnns! wurde gesmm durch folgende abldxrenﬂe Unt!rsm:lmngn*
Lefinition de: Verdachis einer iber das ghliche Ausmali einer gesumdhaitlic]

(2 B Ligu-Untersea? Fi, BKC e Amgate dez e

Schidisung (56 Abs. 1, M. 3 IBG):

z... namendiche Melepflicht s dis G
aufiretende Krankheil
W den I
icht meldsplichiig

Dab ‘wurden ﬂnlgtnﬂ! Dlﬁermm]d.ugnnsen lnsgﬁrhlnsml'

Trat bei friheren Impfungen der Verdacht einer Impflomplikation auf?*:

Symptome:

Impfang:
Ausgezommen vom rl:r!fkldqfhdil Datum der Impfune:
I rugrande liegt.

Wurden die unter 2. nach Abldi der Symptome nochmals angewendet?™

Ieldedaten

mein[ | [lja  wennja, trat nochmals der Verdacht siner Impflomplikation auf?

1. Patient: ‘ack. Forname®. j

Huchsiaben des Nachnasens und des v Traten die Symptome dez 0.2 Verdachtes einer Impfliomplilation beim Patienten ohme zeitlichen
Zusammenhang zu der o.g. Impfung nochmsls auf?*

nein a  wenn ja, wie of w Wi inlich ausgeldst?
in|[ | []i ja, wie oft und wodurch wahrscheinlich ausgelést?

o (1] (] OO

PIE: ot 3.2 Verlaufund Therapie der Impfreaktion:
War zine ambulante Eshandlung erfordarlich? =[] [[] nein

T 3 H War zine stationd im E: ich? =[] [[] nsin
Impidatum | War die Impfreaktion lebensbedrohlich? 2] [ asin
Impfetoff
Pharm. 3.3 Ausgang der Impfrealtion :
CU:h S s wisderherzestellt [ bleibender Schaden [] noch micht wisderherzestalit [

argenbez.

Appliketionzart- unbekennt D Tod D (Sektion 7 Tedesursache 7%)
und Ort

4. Adrezse und Telgfbnnumemer der Meldenden:®
Impfanamnese®: Wurde/n die’ der o.g. Impfstoff'e id. Vorgeschichte bereit: angewendet:

Ja I:l wann: I: nein

Name: Strafe:

Tolgfbms

3. Verdacht auf Impflzomplilation:

Di. zan* bzw. Verdachtsdiagnozen - Esginn Dauar

* D& Pzul-Ehrilch-Instibut kst 2in Bundssinstkut Im Paogtfach
=zt o mor 3207 Langan

* Das Paul-Enhrich-institut st ein Bundasinstiut Im Postfach Telefon: 06103-77-0
h dee 10r Gasundhelt €3207 Langen Fax: 06103-77-

www.pei.de


https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/ifsg-meldebogen-verdacht-impfkomplikation.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/ifsg-meldebogen-verdacht-impfkomplikation.pdf?__blob=publicationFile&v=2

An wen sollen Apotheken

?

Nebenwirkungen von AM melden ¢

a) BfArM
b) Landesapothekerkammer (z.B. sLAK)
c) AMK

d) Zusténdige Landesbehorde (z.B. Landesdirektion Sachsen)

e) Hersteller



An wen sollen Apotheken

?

Qualitatsmangel von AM melden &

a) BfArM
b) Landesapothekerkammer (z.B. sLAK)
c) AMK

d) Zusténdige Landesbehorde (z.B. Landesdirektion Sachsen)

e) Hersteller



An wen sollen Apotheken
schwerwiegende Medizinprodukte-Vorkommnisse

melden ?

a) BfArM

b) Landesapothekerkammer (z.B. SLAK)

c) AMK

d) Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)

e) Hersteller



Irrtum

Aufgetretene (schwere) NW stehen bereits alle in Fl und GI.
Alle (schwerwiegenden) NW sind bei Zulassung bekannt.
Meldung nur, wenn ein Kausalzusammenhang gesichert.

Ein gemeldeter Fall macht doch keinen Unterschied.



4 Mindestkriterien fur Meldung von Verdachtsfallen

1. Ein(e) Patient: Mindestens zwei der drei Angaben:

Jnitialen®, ,Geschlecht”, ,Alter oder Geburtsdatum®
2. Ein definierter Melder (Arzt, Apotheker, pharm. Unternehmer, Patient)

3. Mindestens eine UAW

4. Mindestens ein verdachtigtes Arzneimittel



www.arzneimittelkommission.de

Berichtsbogen-Formulare

UAW-Berichtsbogen

‘e N
~ ) —

UAW-Berichtsbogen UAW-Berichtsbogen
ONLINE- PDF-FORMULAR
FORMULAR

Berichtsbogen fur Qualitatsmangel

Bitte beachten Sie unsere akiuelle Adresse

\~ a
Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker ‘ ’
»
HeidestraRe 7, 10557 Berlin = | -
Berichtsbogen fur Berichtsbogen fur
Telefax: 030 40004-553 Qualitatsmangel Qualitatsmangel
Telefon: 030 40004-552 ONLINE- PDF-FORMULAR

E-Mail: amk(af)arzneimittelkommission(dot)de FORMULAR



Bericht iiber unerwiinschte

Arzneimittelwirkungen & Apolh EERE

fauch Verdachtsfalle)

AMK- Eimf o
&n die Arznelmitteicommissian der Dautschen Apotheaker (AMK| N N

HalgmzrrsIse T8 10557 Berin N &
Telzfax : D30 40004-553 » Telefan: 030 40004-552 \\
E-Mall :amk@arzneimittelkommission.de t | 3
Internet : www.arznalmittelkammisslon.de
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Welche Beanstandungen wurden 2025 an
AMK gemeldet?

11.154 Spontanmeldungen aus 4.978 Apotheken

UAW

Missbrauch (V.a.)
Medikationsfehler

Unerw. Wirkungen (Nicht-AM)

Verpackungsfehler
Galenische Mangel
Deklarationsmangel

Mechanische Defekte 7656
Minderwirkung mit V.a. Qualitatsmangel 182 (69%)
Manipulation/Falschung | 18

Sonstige | 26

Quelle: AMK, https://www.abda.de/fuer-apotheker/arzneimittelkommission/amk-nachrichten/detail/10-26-information-der-institutionen-und-behoerden-die-amk-in-zahlen-das-jahr-2025/



* K

Bitte melden! "«

* Alle schwerwiegenden NW von AM
(= AMG)

* Alle ,schwerwiegenden Vorkommnisse”
von MP (=MDR, MPAIMV) direkt an BfArM

* NW neu eingefuhrter Arzneimittel
(ca. 5 Jahre nach Markteinfuhrung)

 NW von AM ,additional monitoring”
(W in Produktinformation)

» unerwartete NW (nicht in FI)

* NW bei Kindern

* NW bei ,Off-Label-use”

Arzneimittelfalschungen (2> AMG)
Arzneimittelabhangigkeit
Arzneimittelmissbrauch

Verzogert auftretende NW

Beobachtung, dass schadliche
Wirkung/en zunehmend haufig auftritt

Medikationsfehler (> AMTS)




4. Arzneimittelrisiken
4.1. Bewertung

4.1.1. Stufenplanverfahren




Stufenplanverfahren Y

Auslaser

Nebenwirkungsmeldungen Studien Gutachten

Mdoglichkeit von Arzneimittelrisiken STUFE |

Pharmazeutischer
Unternehmer
( Stellungnahme )

Begrindeter Verdacht auf
gesundheitliches Risiko

Pharmazeutischer
Unternehmer
( AnhGrung ) STUFE "

- miindlich ] i
4( schriftlich ) ( Sondersitzung

Verdacht | angeordnete | eigenverantwortliche
entkraftet MaRnahmen
, 2. B. Marktriicknahme Anderungen

| Rechtsmittel |

Quelle: Ernst, M. et al.; Pharm. Ind. 76 (7), 1010-1015 (2014)


http://www.nationalflaggen.de/media/flags/flagge-deutschland.gif

Yk

Stufenplan

L ] juris

» Nationale gesetzliche Grundlage:

- AMG §§ 62, 63 T
- allgemeine Verwaltungsvorschrift =

» VVorgehen nach Gefahrenstufen | und Il

= Terminologie Arzneimittelrisiken

» Zusammenarbeit der beteiligten Behorden, Stellen und
pharmazeutischen Unternehmer

» Malinahmenkatalog zur Risikoabwehr- bzw. —minimierung

= Informationsmittel und -wege Fachkreise und Offentlichkeit


http://www.gesetze-im-internet.de/
http://www.gesetze-im-internet.de/

Adressen unter:

www.rote-liste.de

Stufenplanbeteiligte

Weiterfiihrende Informationen

Links Institutionen
Kontakt fir Pharmaunternehmen
Kontakt flir Fachkreise und Patienten

Weiterfuhrende Informationen

Abkiirzungen

Anaphylaktischer-Schock

Antidotarium

Arzneimitteltherapie in besonderen Situationen
Biopharmazeutika

Impfungen und Infektionsschutz

Das Griine Rezept

Grundsétze fiir die ROTE LISTE®

Hinweise zu Hauptgruppeneinteilung und Priparatetexten
Homéopathie/Monographien

Notfalldepots fiir Arzneimittel

Signaturverzeichnis - Préambel

Stufenplanbeteiligte

Vergiftungsfille - Informationszentren Deutschland
Vergiftungsflle - Informationszentren Europa
Verschreiben von Betdubungsmitteln

Zuzahlungen und Kennzeichnung von Packungsgréfien

Stufenplanbeteiligte

Stufenplanbeteiligte
(Stand: 14.11.2022)

Die bei der Erfassung von Arzneimittelrisiken beteiligten Behdrden und Stellen (Routineausschuss nach § 63 AMG) werden nachfolgend aufgefiihrt. Berichts

bogen iiber unerwiinschte Arzneimittetwirkungen sind Gber die Internet-Seiten vom Bundesinstitut fiir

und Medi

Ehriich-Institut (PEI)  (s. u.) ~ zu beziehen. Die pharmazeutische Industrie bittet alle Fachkreise, Arzneimitielrisiken sorgfaltig zu erfassen und diese immer

auch an die betroffene(n) Firmalen) weiterzuleiten

10117 Berlin

Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL)
MauerstraBe 39-42

Tel +49 3018 445 7400

Fax: +49 3018 444 30409
EMal.  uaw@bvi.bund.de
Internet:  www.bvl bund de

Bundesoberbehorden

53175 Bonn

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg Kiesinger-Allee 3

Tel. +4999 3070
+49 99 307 3232

Fax: +49 99 307 4636

E-Mail: 75@bfarm de

Internet:  www.bfarm de

63225 Langen
Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

—Bundesamt fir Implstoffe und biomedizinische
Arzmemittel

Paul-thrich-StraBe 51-99

Tel +496103 770
Fax: +496103 77 1234
E-Mai:  pharmakovigilanzi @pei de,

pharmakovigilanz2@pei de
Internet: www pel.de
(Zustandig fir Allergene, Blutprodukte, Gen
transfer-Arzneimittel, Gewebezubereitungen,
Impfstoffe, monoklonale Antikérper, Sera, Zel
therapeutika)

Oberste Landesgesundheits- und -veterinarbehérden

Baden-Wiirttemberg

70173 Stuttgart

Ministerium far Soziales, Gesundheit und
Integration Baden-Wiirttemberg
Postfach 10 34 43, 70029 Stuttgart
Else-Josenhans Sir. 6

Tel Zentrale: 4497111230

Durchwahl:

+49 711 1233827
Fax 49711 123 3997
EMal  poststelle@sm bwl.de

Internet:  www.sozialministerium-bw.de

Brandenburg

14467 Potsdam

Ministerium fiir Soziales, Gesundheit,
Integration und Verbraucherschutz des Landes
Brandenburg

Referat 17 (Apotheken, Arzneimittel- und
Medizinprodukteaufsicht)

Henning-von Tresckow-Str. 2-13

Tel: Zentrale: +49 331 866 0
Durchwahl: +49 331 866 5164

Fax +49 331 866 5108

EMail:  pharmazie@msgiv.brandenburg.de

© 2023 Rote Liste® Service GmbH

- Weiterfuhrende Informationen

Bremen

28195 Bremen

Freie Hansestad! Bremen

Die Senatorin fir Gesundheit, Frauen und

Verbraucherschutz

Referat 44: Pharmazie, Umwelthygiene und

Toxikologie

Contrescarpe 72

Tel Zentrale: +49 421 3610
Durchwahl: +49 421 361 52024

Fax +49 471 496 52024

E-Mail.  phammazie(@gesundheit bremen de


https://www.rote-liste.de/service
http://www.rote-liste.de/
http://www.rote-liste.de/
http://www.rote-liste.de/
https://www.rote-liste.de/service

Stufenplanverfahren — Beispiel -

Stufenplanverfahren/Europaisches Risikobewertungsverfahren aufgrund
unerwarteter Verunreinigungen: Heparin

Heparine

1989/1998/1995
Eigenverantwortliche
Zusatzhinweise in
Produktinformationen

Heparin-haltige AM (FH und UFH)

2008
Anordnung: Testung auf
Verunreinigung mit neuen
Analyseverfahren (NMR)
zusammenfass. Berichte der PU
Implementierung neuer
Kontrollen, Zulassungs-
bedingungen, Eur. AB-Monografie

Stufe I: UFH-,NMH-Wirksamkeit

Stufe II: allergische Reaktionen einschl.
Thrombozytopenie,
erhohte Blutungsneigung,
neurologische Ausfalle

USA und EU:

—>unerwartete schwerste allergische
Reaktionen

Ursache: aus China stammendes
kontaminiertes Ubersulfatiertes Heparin
(Rohstoff)


http://www.gesetze-im-internet.de/

Informationsrecherche: BfArM
Risikobewertungsverfahren

www.bfarm.de

-> Startseite = Arzneimittel > Pharmakovigilanz - Risikoinformationen - Risikobewertungsverfahren

fay -3

Risikobewertungsverfahren

Informationen zu einzelnen Risikobewertungsverfahren einschlieflich der nationalen

Stufenplanverfahren. Die Auflistung erfolgt in chronologischer Reihenfolge nach dem Datum der letzten

Aktualisierung.

Datum

11052022

15.04.2022

26.04.2022

26.04.2022

07.03.2022

22022022

12 3 . 1@

Titel

Arzneil unter Ver dung von Studien der Firma Semler Resear

Center (SRC) Private Ltd. in Indien: Ruhen der Zulassungen

Wirkstoffe: Atovaquon/Proguznilhydrochlorid | Celecoxib | Eprosartan | Pregabslin

Gadoliniumhaltige | ittel: Gadolini bl ungen im Gehirn und

anderen Geweben
Wirkstoff: Gadolinium

Rubraca® (Rucaparib-Camsylat): Uberpriifung des Krebsarzneimi aufgrund

vorlsufiger Studienergebnisse

Wirkstoff: Rucaparib-Camsylat

Fosfomycin: E zur Anwend:

Wirkstoff: Fosfomycin

Nitresami inigungen - Informationen fiir Zul inhaber: Aktuelle

Informatis zur Einreichung zum Schritt 2

Wirkstoff: Varschiadane

Wirkstoffe: Dihydroergetamin | Dihydroergotoxin

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte



http://www.gesetze-im-internet.de/
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Risikobewertungsverfahren/_node.html

4. Arzneimittelrisiken
4.1. Bewertung

4.1.2. EU-Verfahren




Arten von EU-Verfahren im Bereich
der Pharmakovigilanz (Auswahl)

* Artikel 31-Verfahren

(Standardverfahren nach RL 2001/83/EG)

* Artikel 107i-Verfahren
(Dringlichkeitsverfahren nach RL 2001/83/EG)
* Artikel 20-Verfahren

(Verfahren nach VO (EG) Nr. 726/2004 bei
Herstellung oder Sicherheitsfragen)

www.ema.europa.eu - Human regulatory - Referral procedures


http://ema.europa.eu/

4. Arzneimittelrisiken
4.2. Risiko-minimierende MaRnahmen




Risiko-minimierende MaRnahmen
(Pharmakovigilanz)

Text-Anpassung/Aktualisierung der Fach-/Gebrauchsinformation
(Risikoinformation an Fachkreise € Rote-Hand-Brief bzw. Dear-Doctor-Letter)

Risikopraventionsprogramme: Schwangerschaftsverhiitung bei teratogenen AM

Apothekenpflicht, Verschreibungspflicht, BtMVV, T-Rezept-Pflicht

Ruhen (befristet, ggf. Verlangerung), Riicknahme, Widerruf der AM-Zulassung

* % %



AMG § 30: Rucknahme, Widerruf, Ruhen der Arzneimittel-Zulassung

Gesetz uiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)
§ 30 Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5, 5a, 6 oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen,
wenn einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7 nachtraglich eingetreten ist. Die Zulassung ist ferner zuriickzunehmen oder zu widerrufen, wenn

1. sich herausstellt, dass dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt,
2. in den Fallen des § 28 Abs. 3 die therapeutische Wirksamkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse unzureichend begriindet ist.

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, dass sich mit dem Arzneimittel keine therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen. In den Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulassung
befristet angeordnet werden.

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zuriickzunehmen oder zu widerrufen, soweit dies erforderlich ist, um einer Entscheidung oder einem Beschluss der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG zu entsprechen. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei
Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zustandigen Bundesoberbehérde nach Satz 1 nicht statt. In den Fallen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Zulassung

1. zuricknehmen, wenn in den Unterlagen nach den §§ 22, 23 oder 24 unrichtige oder unvollstandige Angaben gemacht worden sind oder wenn einer der Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 6a
oder 6b bei der Erteilung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b nachtraglich eingetreten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordneten Auflagen nicht eingehalten und diesem
Mangel nicht innerhalb einer von der zustandigen Bundesoberbehdrde zu setzenden angemessenen Frist abgeholfen worden ist; dabei sind Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich zu
Uberpriifen,

3. im Benehmen mit der zustandigen Behorde widerrufen, wenn die fur das Arzneimittel vorgeschriebenen Prifungen der Qualitat nicht oder nicht ausreichend durchgefiihrt worden sind,

4. Im Benehmen mit der zustandigen Behorde widerrufen, wenn sich herausstellt, dass das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt worden ist.

In diesen Fallen kann auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet werden.

(2a) In den Fallen der Absatze 1 und 1a ist die Zulassung zu andern, wenn dadurch der in Absatz 1 genannte betreffende Versagungsgrund entfallt oder der in Absatz 1a genannten Entscheidung
entsprochen wird. In den Fallen des Absatzes 2 kann die Zulassung durch Auflage geéndert werden, wenn dies ausreichend ist, um den Belangen der Arzneimittelsicherheit zu entsprechen.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absatzen 1 bis 2a muss der Inhaber der Zulassung gehort werden, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Das gilt auch, wenn eine Entscheidung der zustéandigen
Bundesoberbehérde tber die Anderung der Zulassung, Auflagen zur Zulassung, den Widerruf, die Riicknahme oder das Ruhen der Zulassung auf einer Einigung der Koordinierungsgruppe nach Artikel
107g, 107k oder Artikel 107q der Richtlinie 2001/83/EG beruht. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet in den Fallen des Satzes 2 nicht statt. In den Fallen des § 25 Abs. 2 Nr. 5
ist die Entscheidung sofort voliziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Zulassung fiir ein Arzneimittel zurackgenommen oder widerrufen oder ruht die Zulassung, so darf es

1. nicht in den Verkehr gebracht und
2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.
Die Rickgabe des Arzneimittels an den pharmazeutischen Unternehmer ist unter entsprechender Kenntlichmachung zulassig. Die Ruckgabe kann von der zustandigen Behorde angeordnet werden.



4. Arzneimittelrisiken
4.3. Risiko-Kommunikation




*

AMK/PHAGRO-Schnellinformation

Wann notwendig? ;F,: , DR,;:ENDE
W ARZNEIMITTEL-
« Akutes Gefahrdungspotential ; R,

N

; ARZN n nrnl
KOMMISSION

=

« Offentliches Interesse

 Dringlichkeit der Benachrichtigung der Apotheken

Wer verantwortlich?
AMK (Abstimmung mit PHAGRO, pharm. Hersteller, Behorde/n)

Wie?
PHAGRO-FAX-Verteiler: AMK = Pharma-GH - Apotheken



AMK-PHAGRO-Schnellinformation

Absender Empfanger

P’ ARZNEIMITTEL » Pharmazeutischer Grofl3handel =
A KOMMISSION Apotheken

SRR DNSISSEN SPEUSIa. » Bundesoberbehdrden
Fax, E-Mall
(BfArM, PEI, BVL)
Krankenhaus-Apotheken
Landesapothekerkammern
ABDA (Stabsstelle OA)
Pharmazeutische Verlage

Dringende Arzneimittel-Meldung

AMK-PHAGRO-Schnellinformation an alle Apotheken
Bitte sofort weiterleiten!

Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) informiert

Die Firma InfectoPharm Arzneimittel und Consiliym GmbH teilt mit. dass bei einzel
nen Flaschen mehrerer Chargen des Armzneimittels InfectoCef 250 Saft 100 m
PZN 1356271) und 2 x 100 ml (PZN 0498307) die Markierungsrille am Glaskdrpe
er Flaschen zum Auffiillen des Trockensaftes mit Wasser fehlt. Der Saft kann so
mit nicht ordnungsgemal hergestellt werden. Folgende Chargen des Arzneimittel
ind betroffen

Charge: B091101.1 (1 x 100 ml) und B091102.1 (1 x 100 ml) und

Charge: B091102.1 (2 x 100 ml)

Durch die fehlende Markierungsrille kénnen Fehldosierungen auftreten. wodurch dig
Sicherheit und Wirksamkeit der Antibiotikatherapie gefahrdet ist. Die Flaschen ohné
Markierungsrille dirfen picht abgegeben werden

Die Firma bittet. nur die betroffene Ware mittels APG-Formular tiber den pharma-

A imittelk iSsi d
zeutischen Grofthandel zurick zu senden. Das APG-Formular wird in der nachster -m an
“usgabe der Pharmazeutischen Zeitung verdffentlicht. Bei Ruckfragen wenden Sig
eutscnen Arztescna
Firma |pfactoPham Arzneimittel und Congilium GmbH

V/on-Humboldt-Str. 1
54646 Heppenheim

R, » Bundeswehr

Eschbom, 03.06.2013

" .
WWeitere Informationen zu dieser Mitteilung und zu eventuellen Riickgabemodalitaten ent:

nehmen Sie bitte der nachsten Pharmazeutischen Zeitung und Deutschen Apotheker Zai } — I I e e r
ung. Bitte geben Sie die hier erwahnten Arzneimittel gicht an den pharmazeutischer

rofhandel zurick, bevor sin APG-Formular verdffentlicht wurde

Falls Teile dieser Meldung unleserlich sind, wenden Sie sich bitte an Ihre Apotheker-

kammer oder an die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker.

v Vv Vv Vv Vv Vv




AMK-PHAGRO-Schnellinformation am 08.05.2019

Candesartan-comp. PUREN 32 mg/25 mg 98 Tabl.
Candesartan-comp. PUREN 32 mg/12,5 mg 98 Tabl.

Sofortiger Auslieferungsstopp! Patienteninformation (soweit moglich)

Dlkese Inform atlon geht zekglekh an dle Niederlassungen des pharmazeutlschen GroBhandelks zur Welterleltung an
dle afentiicnen Apotneken und an dle Landesapotnekemammem. Dle Krankennausapotneken werden durch dle
AMK-Gesch3tsstele Informien ZurVertizierung dieser Meldung skene www arzneimRiekomm kskn de

Dringende Arzneimittel-Meldung

FIRAITTEL
‘ AMK-PHAGRO-SCHNELLINFORMATION I

SiTTE SOFORTWEITERLEITEN AN ALLE APOTHEKEN'?

(=)

Candesartan-comp PUREN 32 mg/25 mg, 98 Tabletten
Candesartan-comp PUREN 32 mg/12,5 mg, 98 Tabletten
PZN: 11354037 und 11354008
Ch.-B.: JDSB18002-A, JDSB18003-A, JDSB18004-A, JDSB18005-A,
JDSB18006-A, JDSB18007-A, JDSB18008-A, JDSB18009-A, JDSB18010-A,
JDSB18011-A, JDSB18011-C, JDSB18012-A, JDSB18013-A, JDSB18015-A

Die Arzneimittelcommission der Deutschen Apotheker (AMK) informiert:

Der pharmazeutische Unternehmer Puren Pharma GmbH & Co. KG fihrt erneut
einen sofortigen Chargenrickruf der oben genannten Arzneimittel durch:

Es wurde ein Kennzeichnungsfehler festgestellt. Der Fehler betrifft die Angabe
der Starke auf der Faltschachtel: 32 mag/12,5 mg anstelle von 32 mg/25 mg. Die
enthaltenen Tabletten stimmen mit den Angaben auf den Blistern Oberein. Am
25, April 2019 wurde bereits eine AMK-PHAGRO-Schnellinformation zu einer
anderen Charge der genannten Arzneimittel veréffentlicht.

Die AMK bittetum Uberprifung der Warenbestinde. Betroffene Arzneimittel
sind von Apotheken und GroBhandel unverziiglich vom Verkauf zu sperren.

Der pharmazeutische Unternehmer bittet Apotheken, Kunden zu informieren, die
bekanntermafen eines der Priparate mit den genannten Chargen erhalten
haben. Die erstmalige Auslieferung betroffener Ware erfolgte am 16. Juli 2018.

Bitte beachten Sie die Angaben in der Fulizeile dieser Information.

Fur Rickfragen steht die Firmatelefonisch unter 0800 2282847 bereit.

Berlin, den 08. Mai 2019

WeRerz mfrmationen zu dieser MRtellung und Zu ﬂckgaoemodalltatemme
der michsten Prarmazeutizcmen ZeRung umd Deutschen Apotneker ZeRung Bitts geben Sle dls hisr erwahnten
Arzneimittel nightan den pharmazeutischen GroBhandsl zurlck, bsvor sin AP G-Formular veroffentilchtw urde. Falls
Telle dleser Mekung unksedicn gind. kontakilersn Sk oRte dle Apotnekerkammer oder dle ArzneimRtekommission der
Deutschen Apotheker

Verifizierungscode: 03_2019_PUCA







Liste der Arzneimittel unter zusitzlicher Uberwachung
www.bfarm.de

m Bundesinstitut Q SUCHE ENGLISH PRESSE KONTAKT W TWITTER Q’@ LEICHTE SPRACHE é‘ﬁ GEBARDENSPRACHE
2P fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Arzneimittel Medizinprodukte Kodiersysteme Bundesopiumstelle Das BfArM Aktuelles

Y > Arzneimittel > Pharmakovigilanz > Risikeinformationen
> Arzneimittel unter zusatzlicher Uberwach. .

Arzneimittel unter zusatzlicher
Uberwachung

Kennzeichnung "Schwarzes Dreieck” FAQ

Was bedeutet das schwarze Dreieck?

Europaische Liste der unter zusatzlicher Uberwachung stehenden Arzneimittel

Weitere Informationen

Warum werden Arzneimittel nach ihrer Zulassung iiberwacht?

E| Factsheet: Was bedeutet das schwarze Dreieck?
@ PDF, 900KB, barrierefrei / barrierearm Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Einfiihrung des neuen europiischen Systems

% Liste der Arzneimittel mit schwarzem Dreieck


http://www.malteser.de/uploads/pics/schwarzes_Dreieck.jpg
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schwarzes-Dreieck/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schwarzes-Dreieck/_node.html

*

Rote-Hand-Briefe (RHB) und Informationsbriefe

Absender: pharmazeutische Unternehmer — in Abstimmung mit Behorde
Adressat : Angehorige der medizinischen Fachkreise

Informationen: neu erkannte, bedeutende Arzneimittelrisiken und
Malnahmen zu ihrer Minderung

@ > Arzneimittel > Pharmakovigilanz 3 Rote-Hand-Brisfe und Informstionsbrisfe

Rote-Hand-Briefe und
Informationsbriefe

Informationsbrief

Frankfurt, August 2013

Wichtige Arzneimittelinformation fiir Arzte iiber einen Zusammenhang von
Clopidogrel und erworbener Himophilie (z.B. Plavix®, Iscover®, Clopidogrel
Zentiva®, DuoPlavin®, DuoCover® und Generika)

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor!

.....

Zusammenfassung:

Es wurden wenige Falle von erworbener Hamophilie im Zusammenhang mit einer Clopidogrel-

Behandluneg bei Patienten ohne Stérungen der Himostase in der Vorgeschichte berichtet. 3 ja A3 <« @

Quelle:
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/
Risikoinformationen/Rote-Hand-Briefe/_node.html


https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Rote-Hand-Briefe/_node.html

Risiko-Kommunikation vom Zulassungsinhaber an die
medizinischen und pharmazeutischen Fachkreise

Nationale Umsetzung des DHPC (Dear Healthcare
Professionel Letter) oder auch DDL (Dear Doctor

Letter)

In Abstimmung mit zustandiger Aufsichtsbehorde;
(BfArM, PEI) - kann auch von dieser
Bundesoberbehorde angeordnet werden.

In besonders eilbedurftigen Fallen kann es
erforderlich sein, diese Mitteilungen auch
mundlich, per Telefax oder durch offentliche
Aufrufe, z. B. uber Presse, Rundfunk und
Fernsehen, zu verbreiten.




*
Vermeidung von Medikationsfehlern

Behordlich beauflagte Schulungsmaterialien (,educational materials®)

Zulassungsbehorde (EMA, BfArM, PEI) beauflagen und genehmigen

Schulungsmaterialien (,educational materials®)

Erstellt von: Zulassungsinhaber (Pharm. Unternehmer)

Adressat/en: Patienten, Arzte, Apotheker, Pflegeberufe

Formate: Leitfaden, Checklisten, Broschuren, FAQ
Patienteninformationskarten u.a.m.

,Blaue-Hand"
Nationales Symbol seit 2016
Geschutzte Bildmarke (BPI)

Erkennbar an:




Behordlich beauflagte/genehmigte Schulungsmaterialien

www.bfarm.de - Arzneimittel > Pharmakovigilanz - Risikoinformationen -
Schulungsmaterial (Educational Material)

fiir Arzneimittel

@ Bundesinstitut Q sucHE  ENGLIsH  PRESSE  koNTakT W TwrTTeR Y LETCHTE SPRACHE & GEsARDENSPRACHE
und Medizinprodukie

Arzneimittel Medizinprodukte Kodiersysteme Bundesopiumstelle Das BfArM Alctuelles

R > Arzneimitel > igilanz > i jonen  Sc

Schulungsmaterial o

Das BfarM veraffantlicht an dieser Stalle hmij Schul ial zu Wirkstoffen bzw. Arznaimittal

in seinem

Zustandighsitsbersich, wie es mit dem Viertzn Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderar Vorschriftan in

5 34 (1f) vorgesehen ist. Fir den Versand von Schulungsmaterial sind die pharmazeutischen Unternehmen

verantwortlich.
& Liste der Wirkstoffe und A imittel, fir die die Erstellung von Schul ialien beauflagt worden ist
~» Weitere Informationen zu Einreichung und hmi, von Schul ial
& R55-Feed: Sc ialien (Educational
12 s s @
Ergebnizse pro Seit=x 100 25 50 Sartizrung:  Wirkstoff ~

# AB CDEFGHTIIJKLMMBNOPOQRSTUVWXYZ

Wirlkestoff (* harmonisiert) A imittel ™k isiert) Infi i fiir Fachkreise Informationen fiir Patienten
Abacavir Ziagen E Patientenkarte

PDF, 128KE, barrierefrei ~ barriersarm
Abrocitinib Cibingo

Leitfaden Patientenkarts
PDF, 185KE, Datei ist nicht barrierefrai El}) PDF, 172KB, barrierefrei / barrierea

Acitretin ¥ Acicutan

Rp

Checkliste Arzt r'l Patientenkarte =


https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schulungsmaterial/_functions/Schulungsmaterial_Formular.html?nn=926366

BAK-Leitfaden fur die Ausbildung im Dritten
Ausbildungsabschnitt > Arbeitsbogen

ARBEITSBOGEN 15
RISIKEN BEI ARZNEIMITTELN UND MEDIZINPRODUKTEN

1 Hinweis zur Bearbeitung des Arbeitsbogens

Bearbeiten Sie Meldungen der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK), an-
dere Risikomeldungen sowie Berichte Uber unerwunschte Arzneimittelwirkungen und Berich-
te Uber 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 — Matnahmen in der Apothe-
ke* nebst Kommentar. Nutzen Sie zur Bearbeitung des Arbeitsbogens diese Leitlinie, den
Kommentar der Bundesapothekerkammer und die Berichtsbogen der AMK.

Beachten Sie, dass dieser Arbeitsbogen aus datenschutzrechtlichen Griinden nur zu Ihrer
eigenen Verwendung im Rahmen der prakiischen Ausbildung in der Apotheke und zur Pru-
fungsvorbereitung gedacht ist und insbesondere nicht mit Dritten besprochen werden darf.
Sobald Sie den Arbeitsbogen nicht mehr benatigen, ist dieser ordnungsgemat zu vernichten

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

[ Informationen der Institutionen und Behérden

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

[] Chargenrickruf

[ Rackruf

Uber welche Informationsguellen haben Sie in der Apotheke die Meldung uber das Arznei-
mittel- bzw. Medizinprodukirisiko erhalten?

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

[ .AMK-PHAGRQ-Schnellinformationssystem” Giber die Warenlieferung des pharmazeuti-
schen Grofthandels in die Apotheken

[] Wachentiiche Veroffentiichung in der Pharmazeutischen Zeitung (PZ), Rubrik Service
AMK-Nachrichten

[] Wiachentliche Verdffentlichung in der Deutschen Apotheker Zeitung (DAZ), Rubrik wichti-
ge Mitteilungen der AMK

[] Datenbank ,Aktuelle Info* von ABDATA Pharma-Daten-Service Gber die Apotheken-EDV
[] Rote-Hand-Briefinformationsbrief der pharmazeutischen Unternehmer

[ Information der Behdrden

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

[ Sonstige Quellen Gber Arzneimittelrisiken

BAK R Copyright & Bundesapothekeskammer
Stand: 22.02.2030 Seite 1von 10

Arbeitsbogen 15:

,Risiken bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten®

10 Seiten (Stand: 31.07.2025

Arbeitsbogen 15 "Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten* 11 5-1 24/203
PDFE, 1 MB

www.abda.de

-> Fur Apotheker
- Berufsausubung
—> Ausbildung und Approbation

—> Leitfaden fiir Ausbildung im Dritten Ausbildungsabschnitt
- Arbeitsbogen

Quelle: https://www.abda.de/fuer-apotheker/berufsausuebung/ausbildung/


https://www.abda.de/fuer-apotheker/berufsausuebung/ausbildung/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/berufsausuebung/ausbildung/

Viel Erfolg fur lhre berufliche Zukunft!

Bleiben Sie gesund!

www.pharmasat-akademie.de | Dr. Ralf Goebel



Vortrage
Seminare

Weiterbildungen

Fortbildungen

Tutorials

‘/Medikationsmanagement: Training & Tutorials
‘/Pharmakovigilanz & AMTS: Ausbildung & Qualifikation
‘/Arzneimittelinformation

‘/Digitale Transformation: Apps, DiGA, Kl-Tools

PharmaSat-Akademie | Dr. Ralf Goebel
Mobil: 0176 — 62296925
E-Mail: r.goebel@pharmasat-akademie.de
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