Pharma-Daten-Service

ORIGINALTA

36 12010

A

Die Kernkompetenzen der bundesweiten

Arzneimittelinformationsstellen

Von Ralf Goebel, Lutz Boden, Sonja Frélich, Michael Hornig, Astrid Kaunzinger, Antje Lein und Holger Reimann / Bei
schwierigen fachlichen Fragen und Problemstellungen stehen seit vielen Jahren bewdhrte Institutionen den Apothe-
ken, Kammern und Verbdnden der Apothekerschaft zur Seite. Um das Expertenwissen und die erweiterten Recherche-
maoglichkeiten dieser Einrichtungen gezielt und effizient nutzen zu konnen, sollen nachfolgend die liberregionalen
Informationsstellen mit ihren Kernkompetenzen vorgestellt werden. Dartiber hinaus geben die Spezialisten dieser
Informationsstellen wertvolle Tipps und Hinweise zur Eigenrecherche von Arzneimittelinformationen.

ABDATA Pharma-Daten-Service
ABDATA Pharma-Daten-Service ist ein Un-
ternehmensbereich der Werbe- und Ver-
triebsgesellschaft Deutscher Apotheker
mbH. Die wesentli-
chen Aufgaben der
ABDATA sind die
Entwicklung und
Produktion von In-
formationen  zu
Arzneimitteln und
anderen apothe-
kenlblichen  Wa-
ren fir die Verwendung in fachkreisbezo-
genen Anwendersystemen —insbesondere
der Apotheken. ABDATA wertet systema-
tisch alle verfligbaren packungsbezogenen
und pharmazeutischen Informationen aus
und erfasst sie kontinuierlich in Form von
codierten und strukturierten Daten (Fak-
tendatenbanken). Es werden keine thera-
peutischen oder wissenschaftlichen Be-
wertungen vorgenommen.

Eine Besonderheit von ABDATA ist die
Auskunftsstelle. Sie unterstutzt das phar-
mazeutische Personal der Apotheken bei
Fragen, die sich vor Ort nicht mit der Apo-
thekensoftware (insbesondere mithilfe der
ABDA-Datenbank oder dem  Modul
Aktuelle Info) 16sen lassen. Im Fokus der
ABDATA-Auskunftsstelle stehen Informa-
tionen Uber Fertigarzneimittel, die in den
auslandischen Markten angeboten wer-
den. Weitere Schwerpunkte bilden Anga-
ben zur Entwicklung neuer Arzneistoffe
(Klinische Priifung Phase Ill), zu Zulassun-
gen beziehungsweise Zulassungserweite-
rungen, zu Neueinfiihrungen von Fertig-
arzneimitteln sowie zu Arzneimitteln, die
vormals im Verkehr waren.

Die ABDATA-Auskunftsstelle beant-
wortete im vergangenen Jahr telefonisch
beziehungsweise per Fax durchschnittlich
circa 120 Fragen pro Monat. Die Fragen der
Apotheken verteilten sich wie in den Jah-
ren zuvor zu circa 60 Prozent auf das The-
ma internationale Arzneimittel und zu
20 Prozent auf neue Arzneimittel. Neben
der langjahrigen Erfahrung und dem ge-
sammelten Wissen dienen unter anderem
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folgende Quellen der Recherche und Infor-

mationstatigkeit:

= ABDA-Datenbank

= Aktuelle Info (tagesaktuelle packungsbe-
zogene und pharmazeutische Meldun-
gen)

= Arzneiblcher, nationale und internatio-
nale

= Internationale Arzneimittelverzeichnisse

= Rote Liste® 1974 bis heute und altere Ver-
sionen bis 1935

= Fachinformationen der pharmazeuti-
schen Unternehmen

= Fachzeitschriften, nationale und interna-
tionale

= Fachliteratur wie Hagers Enzyklopadie,
Martindale®, AHFS®

= Amtliche Mitteilungen

= Internet

Kontakt zur ABDATA-Auskunftsstelle
Carl-Mannich-StralSe 26

65760 Eschborn

Telefon: 06196 928-441

Telefax: 06196 928-430

E-Mail: info@abdata.aponet.de
Internet: www.abdata.de

Fir die Eigenrecherche in der Apotheke
bieten ABDATA-Referentinnen Schulungen
zur Anwendung der ABDA-Datenbank und
des Datenmoduls CAVE zum Risikocheck
an. Weitere Informationen hierzu kénnen
unter Tel. 06196 928-460 beziehungsweise
info@abdata.aponet.de erfragt werden.

Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

' ARZNEIMITTEL

A KOMMISSION
der Deutschen Apotheker W7

Die Arzneimittelkommission der Deut-
schen Apotheker (AMK), eine Fachkommis-
sion der ABDA-Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbande, nimmt fiir die
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Apothekerschaft vor allem die Beobach-

tung, Sammlung und Auswertung von Arz-

neimittelrisiken wahr, die im Arzneimittel-

gesetz (AMQ) in den §§ 62/63 definiert

sind. Der Begriff »Arzneimittelrisiken« ist

im Sinne des Stufenplans zu verstehen und

umfasst alles, was die Sicherheit und Un-

bedenklichkeit von Arzneimitteln beein-

trachtigen kann, also sowohl unerwiinsch-

te Wirkungen und Fehlgebrauch von

Arzneimitteln als auch pharmazeutische

Qualitdtsmangel. GemaR Stufenplan (Bun-

desanzeiger Nr. 31 vom 15. Februar 2005)

sind als Arzneimittelrisiken definiert:

= Nebenwirkungen, einschlieBlich solcher,
die durch Wechselwirkungen mit ande-
ren Mitteln bedingt sind

= Resistenzbildung bei Antiinfektiva

= Unzureichende Wirksamkeit von Impf-
stoffen

= Missbrauch, Fehlgebrauch

= Gewdhnung, Abhangigkeit

= Mangel der Qualitat, auch technischer
Art

= Mangel der Behdltnisse und duferen
Umhillungen

= Méangel der Kennzeichnung und der
Fach- und Gebrauchsinformation

= Arzneimittelfalschungen

= Nicht ausreichende Wartezeit bei Arznei-
mitteln fir Tiere

= Potenzielle Umweltrisiken aufgrund der
Anwendung eines Tierarzneimittels.

Die Geschaftsstelle der AMK, die sich im
Apothekerhaus in Eschborn befindet, ge-
hort zum Geschaftsbereich Arzneimittel
der ABDA. Der Geschaftsfiihrende Vor-
stand der ABDA hat als Mitglieder fir
die Arzneimittelkommission 18 hoch quali-
fizierte Experten berufen, um die AMK zu
beraten und in der Offentlichkeit zu vertre-
ten (siehe nebenstehenden Info-Kasten).
Die AMK agiert als unabhangiges Or-
gan der Apothekerschaft und der Apothe-
ken zur Sicherung und weiteren Erhohung
der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
inklusive der Arzneimittelqualitat. Als
Fachkommission nimmt sie zentrale Auf-
gaben des Patienten- und Verbraucher-
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schutzes fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte wahr und fungiert als Ansprechpart-
ner fur das Bundesministerium fir Ge-
sundheit (BMG) und die Bundesoberbehor-
den (BfArM, PEI).

Die Kernkompetenz der AMK liegt im
Bereich der Pharmakovigilanz, insbesonde-
re in der Erfassung und Weitergabe von In-
formationen Uber Arzneimittelrisiken. Die
Arzneimittelkommission  informiert in
der Pharmazeutischen Zeitung und der
Deutschen Apotheker Zeitung in der Ru-
brik »AMK-Nachrichten« beziehungsweise
»Wichtige Mitteilungen« uber Rickrufe,
Chargenlberpriifungen sowie Chargen-
Rickrufe und weitere Arzneimittelrisiken.
Dazu gehdren Rote-Hand-Briefe, Stufen-
planmitteilungen zu Anderungen von Pro-
duktinformationen oder Ruhen bezie-
hungsweise Widerruf von Zulassungen so-
wie Informationen Uber fragwiirdige Arz-
nei- oder Nahrungserganzungsmittel. Die
Informationen stammen von Behdrden
wie dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), dem Paul-
Ehrlich-Institut (PEI), der European Medici-

Nachrichten | Titel  Polik = Pharmazie = Medizin | Wirschaft = Magazin

i

www.pharma
zeutische-zeitung.de

Campus

PHARMAZEUTISCHE ZEITUNG online

APOTHEKER-ZEITUNG

PZ-ONLINE

Ausgabe

Bereich: Service

Anzeigen F 7 ARZNEIMITTEL Die AMK informiert in ihrerRubrik_ul_:erRupkmfe, Rubrlk AMK
Archiv I KOMMISSION (Sneenberpriiungen und A¥zneunitisiken: 2y Cerd '
geben wir zur von
der Devtschen Apotheker 7 ynd Produkten folgender Institutionen
wieder: fur und i (www.bfarm.de), Paul-Ehrlich-
AbisZ Institut (www.pei de), European Medicines Agency (www.ema europa eu), Benutzername:
ANMK u d aufLa 5 imi ission der
- (www. akdae de), institut for Risi (wwnw bfr bund de) und B far apotheke
! und L i it (www.bvl.bund de).
DACINRF
E.Siervn:e AMK-Meldungen der laufenden Woche Passwort: pz-amk
Sifinfo, AMK-Meldungen der Vorwoche P
Links AMK-Archiv (Meldungen seit Mai 1998)

Marktkompass
Online Extra

Fir Meldungen von Arzneimittelrisiken nach Stufenplan finden Sie Berichtshégen auf den

TV-Tipps
Zum Thema

Seiten der AMK innerhalb der ABDA-Website.

Fir weitergehende Fragen steht lhnen die Arzneimittelkommission der Deutschen

Apotheker zur Verfiigung; E-Mail: amk(at)abda aponet de.

nes Agency (EMA), von pharmazeutischen
Herstellern, der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (AkdA) oder
werden von der Arzneimittelkommission
der Deutschen Apotheker selbst verfasst.
Alle AMK-Nachrichten sind auch utber
die Homepage der AMK (www.abda-amk.
de - Mitgliederbereich: Benutzername:
abda und Passwort: apotheke) abrufbar.

Professor Dr. rer. nat. Martin Schulz, Vorsitzender der Arzneimittelkommission der

Deutschen Apotheker (AMK), Berlin

Dr. rer. nat. Sonja Frolich, Leiterin der Geschaftsstelle der AMK, Eschborn

Mitglieder

Diese Zugangsberechtigung ist auch im
Impressum der Pharmazeutischen Zeitung
(Druckausgabe) aufgefiihrt. Auch lber die
Homepage der Pharmazeutischen Zeitung
(www.pharmazeutische-zeitung.de > Ru-
brik: AMK, Benutzername: apotheke und
Passwort: pz-amk) und der Deutschen
Apothekerzeitung (Anmeldung erforder-
lich) kdnnen aktuelle und zuriickliegende
AMK-Nachrichten recherchiert werden.
Aulerdem konnen sie aus dem Modul
»Aktuelle Info« von ABDATA Pharma-
Daten-Service abgerufen werden. Der
UAW-Berichtsbogen und der Berichtsbo-
gen fiir Qualitdtsmangel wurden in diesem
Jahr neu gestaltet. Die Berichtsbogen kon-
nen unter www.abda-amk.de sowohl on-

Professor Dr. rer. nat. Susanne Alban, Universitat Kiel

Dr. rer. nat. Stefan Derix, Apothekerkammer Nordrhein, Disseldorf

Professor Dr. rer. nat. Theodor Dingermann, Goethe-Universitat, Frankfurt am Main
Apotheker Herbert Heuberger, MSD Deutschland, Haar

Professor Dr. rer. nat. Burkhard Hinz, Universitat Rostock

Dr. rer. nat. Torsten Hoppe-Tichy, Apotheke Universitatsklinikum Heidelberg
Professor Dr. rer. nat. Ulrich Jaehde, Universitat Bonn

Dr. rer. nat. Andreas Kiefer, Geschaftsfiihrender Vorstand der ABDA, Koblenz

Dr. rer. nat. Wolfgang Kircher, Sankt-Barbara-Apotheke, Peilenberg

Dr. rer. nat. Reiner Kreutz, Kreuz Apotheke, Baesweiler

Professor Dr. rer. nat. Heyo K. Kroemer, Universitat Greifswald

Oberfeldapotheker Dr. rer. nat. Matthias Langer, Bundesministerium fiir
Verteidigung, Bonn

Professor Dr. med. Ulrich Laufs, Universitatskliniken des Saarlandes

Professor Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig, Vorsitzender der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (AkdA), Berlin

Dr. rer. nat. Eric Martin, Hubertus-Apotheke, Marktheidenfeld

Professor Dr. med. Dr. rer. nat. Dieter Schrenk, Universitat Kaiserslautern

Professor Dr. rer. nat. Manfred Schubert-Zsilavecz, Goethe-Universitat,

Frankfurt am Main, und Leiter des Zentrallaboratoriums Deutscher Apotheker (ZL),
Eschborn

Dr. rer. nat. Dietmar Trenk, Herzzentrum Bad Krozingen, Bad Krozingen

Standige Gaste der AMK

Wissenschaftlicher Leiter (oder Stellvertreter) des Zentrallaboratoriums Deutscher
Apotheker (ZL), Eschborn

Leiter von ABDATA, Eschborn

Vertreter des Deutschen Arzneipriifungsinstituts (DAPI), Eschborn.

line ausgefiillt als auch ausgedruckt und
per Fax versandt werden.

Als Kompetenzzentrum der Apotheker-
schaft fir den Bereich Pharmakovigilanz
kénnen an die Geschaftsstelle der AMK An-
fragen im Zusammenhang mit Arzneimit-
telrisiken nach Stufenplan §§ 62/63 AMG,
Anfragen zu Risiken von Medizinproduk-
ten, Nahrungserganzungsmitteln und Dia-
tetika sowie Fragen zur Bedenklichkeit von
Rezepturarzneimitteln gerichtet werden.
Die Geschaftsstelle der Arzneimittelkom-
mission der Deutschen Apotheker ist unter
folgender Kontaktadresse zu erreichen:

GeschéftsstellederArzneimittelkommission
der Deutschen Apotheker (AMK)
Apothekerhaus Eschborn
Carl-Mannich-StralRe 26

65760 Eschborn

Telefon: 06196 928-170

Fax: 06196 928-176

E-Mail: amk@abda.aponet.de

Internet: www.abda-amk.de
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Deutscher Arzneimittel-Codex und
Neues Rezeptur-Formularium
Der Deutsche Arzneimittel-Codex (DAC®)
einschlieBlich des Neuen Rezeptur-Formu-
lariums (NRF®) ist fir die Apotheke ein un-
verzichtbares Werk-
zeug fur die Priifung
von Ausgangsstof-
fen und fir die Her-
stellung von Rezep-
turarzneimitteln. Im
eigenen Laboratori-
um werden Priifmo-
nographien fiir Stof-
fe erarbeitet, die im
Europdischen  Arz-
neibuch und im
Deutschen Arznei-
buch nichtenthalten
sind. Seit 2006 fiihrt der DAC in einem drit-
ten Band alternative Identifizierungsver-
fahren. Das Neue Rezeptur-Formularium
ist das Standardwerk fiir die qualitatsgesi-
cherte Arzneimittelherstellung. Durch die
jahrliche Neuaufnahme von Rezepturen
halt die Formelsammlung die Verbindung
zu aktuellen Behandlungskonzepten und
besetzt Nischen in der Arzneimittelthera-
pie, wie etwa in der Padiatrie.
Zur wissenschaftlichen Beratung ste-
hen von der ABDA - Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbdnde berufene
Expertenkommissionen  den  Redakti-
onsteams von DAC und NRF zur Seite. Ne-
ben der Loseblattsammlung steht seit
2008 auch eine elektronische Version
(CD-ROM) zur Verfligung.
Als spezielle Dienstleistung bieten DAC
und NRF den Service von Informationsstellen
zu den Themen Priifung und Rezeptur an.
Die Kernkompetenz der DAC-Informa-
tionsstelle liegt in folgenden Bereichen:
= Informationen zu nationalen und inter-
nationalen Arzneibiichern

= Qualitat von Arzneidrogen, Hilfsstoffen
und Wirkstoffen

= Entsorgung von Ausgangsstoffen bezie-
hungsweise Reagenzien

= Alternative Identifizierungsverfahren
von Ausgangsstoffen

= Informationen zu Referenz- und Ver-
gleichssubstanzen

= Informationen zu Verwendbarkeitsfris-
ten und Lagerungsbedingungen

Anfragen zur Galenik und Herstellung von
Rezepturarzneimitteln gehdren nicht zum
Aufgabengebiet des DAC, sondern werden
vom NRF bearbeitet. Hingegen stehen die
Mitarbeiter der DAC-Informationsstelle
den Apotheken zu speziellen QMS-Fragen
(Qualitatspriifung, Labor und Rezeptur)
gern zur Verfligung.

°

Dem DAC stehen folgende Informations-

quellen zur Verfugung:

= DAC-eigene Dokumentation fir Aus-
gangsstoffe

= Handbibliothek im DAC/NRF-Laborato-
rium

= Informationen der pharmazeutischen
Unternehmen

= Aktuelle und altere Arzneiblicher, natio-
nale und internationale

= Arzneibuch-Kommentare

Die Informationsstelle des DAC beantwor-
tet jahrlich circa 400 Anfragen mit stei-
gender Tendenz.

Hinweise zur Eigenrecherche

Auf der Homepage von DAC und NRF
(www.dac-nrf.de) sind fiir die eigene Re-
cherche Anderungen und Neues rund um
den Deutschen Arzneimittel-Codex sowie
das Newsletter-Archiv (2009/2010) mit
aktuellen Informationen zu den Haupt-
themen des DAC (Newsletter-Abonne-
ment, kostenfrei) zuganglich.

Die Kernkompetenz der NRF-Rezeptur-In-
formationsstelle liegt im Bereich der Her-
stellung von Rezepturarzneimitteln. Von
der Rezeptur-Informationsstelle kdnnen
spezielle Fragestellungen zu folgenden
Themengebieten bearbeitet werden:

= Galenische Probleme und Rezepturformeln
= Herstellungsverfahren

= Kompatibilitat/Inkompatibilitat

= Konservierung

= Stabilitat

= Sterilisation

= Packmittelauswahl

Rechtliche Bewertungen (Taxation, Ver-
schreibungspflicht, Erstattungsfahigkeit,
Grundstoffiiberwachungsgesetz, Chemi-
kalienverbotsverordnung, Arbeitsschutz-
recht) und pharmakologisch-toxikologi-
sche Stellungnahmen werden vom NRF
nicht abgegeben. Hierzu kénnen den Apo-
theken als Ansprechpartner die regionalen
Arzneimittelinformationsstellen in den
Landesapothekerkammern  beziehungs-
weise die Landesapothekerverbande Hilfe-
stellung anbieten.
Die Experten des NRF kdénnen neben
langjahrigen personlichen Erfahrungen in
Rezepturfragen auf folgende Informati-
onsquellen zurlickgreifen:
= NRF-eigene Dokumentationen nach
Wirkstoffen und Themen (Galenik, Der-
matologie, Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
(HNO), Ophthalmologie, Padiatrie, Zahn-
medizin)

= Handbibliothek im DAC/NRF-Laborato-
rium
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= Fachzeitschriften-Auswahl (zum Beispiel
Der Hautarzt, HNO-Nachrichten, Inter-
national Journal of Pharmaceutical
Compounding)

= Informationen der pharmazeutischen
Unternehmen

= Formularien und Arzneiblicher, nationale
und internationale

= AMINO-Datenbank

Bei durchschnittlich 35 Anfragen pro Tag
wurden im Jahr 2009 circa 9ooo Anfragen
von der NRF-Rezeptur-Informationsstelle
bearbeitet.

Hinweis zur Eigenrecherche

Viele Rezepturprobleme lassen sich durch

die richtige Auswahl und Nutzung von

Nachschlagewerken direkt in der Apotheke

I6sen. Folgende Informationsquellen ste-

hen Apotheken dafiir zur Verfligung:

= Neues Rezeptur-Formularium mit aktuell
241 Rezepturmonographien und den All-
gemeinen Hinweisen zu Darreichungs-
formen, Ubersichten zur Haltbarkeitsbe-
urteilung, Kennzeichnung und umstritte-
nen Rezepturen

= Tabellen fiir die Re-
zeptur als Beilage
zum NRF mit Cha-
rakteristika derma-

tologischer ~ Wirk-

stoffe und offizi- s
neller Dermatika- Tabe"en fur
Grundlagen, die Rezeptur
Ubersichten zu Gel-

bildnern, Emulga-

toren und Konser-
vierungsmitteln
NRF-Rezepturhin-
weise im Internet
unterwww.dac-nrf.
de (Rubrik NRF >
Rezepturhinweise
- Rezepturhinwei-
se-Datenbank) mit mehr als soo Doku-
menten zu verschiedenen Rezepturthe-
men, insbesondere zu Wirkstoffen und
dazu bekannten Darreichungsformen, zu
InkompatibilitatenundStabilitatsbeurtei-
lungen

Die NRF-Rezepturhinweise richten sich ex-
plizit an die Apotheke. Sie stellen jedoch
keine NRF-Vorschriften dar, sondern sollen
das NRF erganzen und sind als herstel-
lungstechnische Hilfen anzusehen. Unbe-
denklichkeit, pharmakologische Sinnhaf-
tigkeit und Dosierungen werden allenfalls
dann erwdhnt, wenn sie fiir die Galenik
wesentlich sind oder die Herstellung we-
gen bestehender Bedenken uberflissig
machen.
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= NRF-Newsletter-Archiv unter www.dac-
nrf.de (NRF = Aktuelles) mit Informatio-
nen lber die Inhalte des NRF, neue und
gedanderte Rezepturhinweise und weite-
re rezepturrelevante Themen (Newslet-
ter-Abonnement, kostenfrei)

= Wirkstoffdossiers der Fachgruppe Ma-
gistralrezepturen der Gesellschaft fiir
Dermopharmazie unter www.gd-online.
de - Leitlinien

= Arzneibuch, DAC gemaf3 ApBetrO § 5 so-
wie sonstige Fachliteratur

Dariiber hinaus empfiehlt das NRF folgen-
de Literatur zum Thema Rezeptur:

P> Tabellen fiir die Pharmazeutische
Praxis, Gebler (2007)

P> Verwendbarkeitsfristen von
Ausgangsstoffen in der Apotheke,
Albert (2005)

P Dermatologische Rezepturen,
Garbe, Reimann (2005)

P> Dermatologische Externathera-
pie, Gloor, Thoma, Fluhr (2000)

P Fit fur die Rezeptur — Ein Trai-
ningsbuch fiir das Apothekenteam;
Breitkreutz, Eifler-Bollen, Kiefer
(2008)

Sollten sich Rezepturprobleme weder mit
den NRF-Vorschriften noch mit den Rezep-
turhinweisen oder der genannten Literatur
beantworten lassen, berat die Rezeptur-In-
formationsstelle des NRF Apotheken im Ein-
zelfall. Die NRF-Informationsstelle setzt vo-
raus, dass allgemeine Grundlagen zu Her-
stellungstechniken zundchstim Apotheken-
team besprochen werden und eine erste
Abschatzung moglicher Inkompatibilitaten
und Instabilitaten stattgefunden hat.

Um gezielt und zeitnah weiterhelfen zu

konnen, bendtigt die NRF-Rezeptur-Infor-

mationsstelle die Unterstiitzung der Apo-

theken. Folgende Angaben sind wichtig:

= vollstandige und gut lesbare Adressda-
ten und Ansprechpartner

= Anwendungsgebiet der Rezeptur und
soweit bekannt die Indikation(en)

= Patientengruppe (Saugling, Kind,
Erwachsener)

= klare Fragestellung mit Begriindung des
Rezepturproblems (Inkompatibilitaten,
mikrobielle Anfalligkeit et cetera)

Neues Rezeptur-Formularium

ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde

Pharmazeutisches Laboratorium  Govi-Verlag Pharmazeutischer Verlag GmbH

Carl-Mannich-Strafie 20
65760 Eschborn

Postfach 5360
65728 Eschborn

Telefax: 06196/928-330
E-Mail: nrfi@govi.de
www dac-nrf.de

Nennung von Lieferanten und Warenzeichen entspricht Kenntnisstand bei Redaktion und schlieBt andere Bezugsquellen und Produkte nicht aus.
Informationen werden ohne Riicksicht auf eventucllen Patentschutz angegeben. Trotz groBter Sorgfalt bei der Erstellung der Texte konnen Fehler
nicht vollstindig ausgeschlossen werden. Aus der Angabe von Arzneistoffen und Rezepturen darf nicht geschlossen werden, dass diese

oder medizi wiiren. Verlag und NRF-Redaktion konnen deshalb weder eine juristische Verantwortung noch eine
Gewihrleistung oder irgendeine Haftung tibernehmen.

© 2006 GOVI Stand: 16.07.2010
Rezepturhinweise:

Polihexanid

Relevante NRF-Monographien und -Texte:

. Polihexanid-Lésung 0,02 % / 0,04 %, NRF 11.128.

. Hydrophiles Polihexanid-Gel 0,04 %/ 0,1 %, NRF 11.131.
. Polihexanid-Macrogolsalbe 0,04 %/ 0,1 %, NRF 11.137.
. Polihexanid-Augentronfen 0.02 %. NRF 15.25. 9

= vollstidndige Rezepturformel (soweit
bekannt)

= bei Herstellungsproblemen detaillierte
Angabe des Herstellungsablaufes und
gegebenenfalls verwendeter automati-
scher Rithrsysteme mit Parametern

= Ergebnisse eigener Recherchen

Informationsservice von DAC und NRF
Anfragen kénnen schriftlich per Fax be-
ziehungsweise Online-Formular an die DAC/
NRF-Informationsstellen gerichtet werden:

Deutscher Arzneimittel-Codex®/
Neues Rezeptur-Formularium®
Zentrales Priflaboratorium
Carl-Mannich-Straf3e 20

65760 Eschborn

Fax: 06196 928-330
(Fax-Formular unter
www.dac-nrf - DAC - Kontakt)
E-Mail: dac@govi.de

Internet: www.dac-nrf.de

nneares e

Pharmazeutisches Laboratorium —
Rezeptur-Informationsstelle
Carl-Mannich-StraRe 20

65760 Eschborn

Fax: 06196 928-330

(Fax-Formular in Band 1 des NRF oder
www.dac-nrf.de - NRF - Kontakt)
E-Mail: nrf@govi.de

Internet: www.dac-nrf.de

Die Informationsstellen des DAC/NRF ste-
hen den Apotheken von Montag bis Don-
nerstag von 9.00 bis 16.00 Uhr und Freitag
von 9.00 bis 12.00 Uhr zur Verfligung. Eine
direkte telefonische Beratung ist aus orga-
nisatorischen und Kapazitatsgriinden
nicht moglich.

DAC und NRF stellen sich im Internet unter
www.dac-nrf.de gemeinsam vor. Neben
Servicefunktionen zur Eigenrecherche fin-
den sich hier Informationen zu den Aufga-
bengebieten der beiden Abteilungen und
zur Entwicklung des Nachschlagewerkes.
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Institution Spezialgebiete - Kernkompetenzen Adresse/Kontakt
Auskunftsstelle Internationale Fertigarzneimittel, Carl-Mannich-Stralle 26
von ABDATA Innovationen (Klinische Phase III), 65760 Eschborn
Pharma-Daten-Service Neuzulassung /Zulassungserweiterung /

Markteinflhrung von Fertigarzneimitteln Telefon: 06196 928-441

Fax: 06196 928-430
E-Mail: info@abdata.aponet.de
Internet: www.abdata.de

Geschéftsstelle der Anfragen im Zusammenhang mit ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde
Arzneimittelkommission  Arzneimittelrisiken, Anfragen zu Risiken von  Geschéftsbereich Arzneimittel

der Deutschen Medizinprodukten, Nahrungsergénzungs- Geschéftsstelle der Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker (AMK) mitteln und Didtetika, Apotheker (AMK)

der ABDA Bedenklichkeit von Rezepturarzneimitteln Carl-Mannich-StraRe 26

65760 Eschborn

Telefon: 06196 928-170
Fax: 06196 928-176

E-Mail: amk@abda.aponet.de
Internet: www.abda-amk.de

Berichtsbogen tber unenwiinschte Arzneimittelwirkungen
(auch Verdachtsfalle) und

Berichtsbogen Uber Verdachtsfille auf Qualitdtsmangel von
Arzneimitteln unter www.abda-amk.de

Neues Rezeptur- Fragen zu galenischen Problemen und Pharmazeutisches Laboratorium
Formularium (NRF) Rezepturformeln Rezeptur-Informationsstelle
Rezeptur-Informationsstelle Herstellungsverfahren Carl-Mannich-StraRe 20
Kompatibilitat 65760 Eschborn
Konservierung
Stabilitat Fax: 06196 928-330
Sterilisation E-Mail: nrf@govi.de
Packmittelauswahl Internet: www.dac-nrf.de — NRF

(Kontakt-Formular: NRF Band 1 oder
www.dac-nrfde — NRF — Kontakt )

Montag bis Donnerstag: 9:00 bis 16:00 Uhr
Freitag 9:00 bis 12:00 Uhr

Keine direkte telefonische Beratung maglich.
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Institution

Zentrallaboratorium
Deutscher Apotheker e. V.

en)

Deutscher Arzneimittel-
Codex (DAC)

Zentrales Priiflaboratorium
DAC-Informationsstelle

Zentrum fiir Arzneimittel-
information und Pharma-
zeutische Praxis (ZAPP)
der ABDA

Spezialgebiete - Kernkompetenzen

Fragen zur Identitét, Qualitdt und Prifung
von pharmazeutischen Ausgangsstoffen,
Hilfsstoffen und Phytopharmaka
Hilfestellung bei analytischen Problemen/
Analyseanfragen

Screening auf unbekannte Substanzen
Analyse von Arzneimitteln zweifelhafter
Herkunft (Internet/Urlaub)

Prufung auf Arzneimittelfélschungen
Auskunft zu Prufvorschriften, die nicht in der
Apotheke vorhanden sein mussen (zum Bei-
spiel USP, BP, JP)

Auskiinfte zu Nahrungsergénzungsmitteln
Auskunft zu Ergebnissen vergleichender
Reihenuntersuchungen

Fragen zu Blutuntersuchungen in der
Apotheke und der internen und externen
Qualitatskontrolle von Blutmessgeréaten
Informationen zur Qualitétssicherung in der
Rezepturherstellung

Informationen zu nationalen und
internationalen Arzneiblchern

Qualitat von Arzneidrogen, Hilfsstoffen und
Wirkstoffen

Hilfestellung bei nicht-monographierten
Substanzen

Entsorgung von Ausgangsstoffen beziehungs-
weise Reagenzien

Alternative Identifizierungsverfahren von
Arzneibuchsubstanzen

Informationen zu Referenz- und Vergleichs-
substanzen

Informationen zu GMP und Qualitat (QMS)
fur Apothekenlaboratorium und Rezeptur
Informationen zu Verwendbarkeitsfristen und
Lagerungsbedingungen

Anfragen von Organisationen zu pharma-
kologisch-medizinischen Themen,
Anwendung, Wirkung, Kombination von
Arzneimitteln,

unerwiinschte Arzneimittelwirkungen,
Toxikologie von Arzneimitteln,
Arzneimittelinteraktionen,

Therapie von Erkrankungen,

Arzneimittel in der Schwangerschaft und
Stillzeit

Adresse/Kontakt

Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e. V.
Carl-Mannich-StraRe 20
65760 Eschborn

Fax: 06196 937-810

Allgemeine Fragen:
Telefon: 06196 937-50
E-Mail: info@zentrallabor.com

Arzneimittelfragen:
Telefon: 06196 937-888
E-Mail: hotline@zentrallabor.com

Ringversuche
Telefon: 06196 937-850
E-Mail: ringversuche@zentrallabor.com

Internet: www.zentrallabor.com
(Kontakt-Formular)

Deutscher Arzneimittel-Codex
Zentrales Priiflaboratorium
Carl-Mannich-StraRe 20
65760 Eschborn

Fax: 06196 928-330

E-Mail: dac@govi.de

Internet: www.dac-nrf.de — DAC
(Kontakt-Formular)

9:00 bis 16:00 Uhr
9:00 bis 12:00 Uhr

Montag bis Donnerstag:
Freitag

Keine direkte telefonische Beratung moglich.

ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde
Geschéftsbereich Arzneimittel

Zentrum fir Arzneimittelinformation und Pharmazeutische Praxis
(ZAPP)

JagerstraRe 49/50

10117 Berlin

Telefon: 030 40004-242
Fax: 030 40004-243

E-Mail: zapp@abda.aponet.de
Internet: www.abda.de

Arzneimittelinformation fir ABDA, Apothekerkammern, Apothe-
kerverbande, regionale u. bundesweite AMINFO-Stellen — An-
fragen von Apotheken bitte an die zusténdige regionale Arznei-
mittelinformationsstelle richten (Kontakt-Adresse(n)/Formulare
— Homepage der betreffenden Apothekerkammer)

P> Diese Ubersicht finden Sie auch als Download unter: www.abda.de > Mitgliederbereich / praktische Hilfen / Anfragen zur
Arzneimittelinformation / Downloads.

P> Benutzername: abda / Passwort: apotheke
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Zentrum fiir Arzneimittelinformation und Pharmazeutische Praxis

(ZAPP) der ABDA

Das Zentrum fiir Arzneimittelinformation
und Pharmazeutische Praxis (ZAPP) ist eine
Abteilung des Geschaftsbereichs Arznei-
mittel der ABDA - Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbdnde in Berlin.
Zu wissenschaftlichen arzneimittelbezo-
genen Fragestellungen berat das ZAPP an-
dere Geschaftsbereiche und Gremien der
ABDA sowie die Landesapothekerkam-
mern und Landesapothekerverbande. Das
ZAPP unterstiitzt Studien und Modellpro-
jekte zur Pharmazeutischen Betreuung,
Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen
mit Vortragen und Seminaren und infor-
miert regelmaRig in der Fachpresse uber
aktuelle Themen. Das ZAPP ist ein An-
sprechpartner zu Arzneimittelfragen fir
nationale und internationale Institutionen,
Fachgesellschaften und Verbande. Das
ZAPP nimmt gemeinsam mit der Ge-
schaftsstelle der AMK die Interessensver-
tretung der ABDA fiir die Apothekerschaft
zu aktuellen Arzneimittel-spezifischen
Themen wie beispielweise im Aktionsplan
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS >
www.ap-amts.de/) wahr.

Vom ZAPP werden fir die Mitgliedsor-
ganisationen der ABDA und fiir die regio-
nalen Informationsstellen der Apotheker-
kammern Informationen und Hilfen zur
Patientenberatung und Arzneimittelinfor-
mation erarbeitet. Die Kernkompetenz des
ZAPP liegt bei pharmakologisch-medizini-
schen Themen wie zum Beispiel:
= Arzneimittelwechselwirkungen
= unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
= Arzneimittelanwendung in der Schwan-

gerschaft und Stillzeit
= Toxikologie von Arzneimitteln.

rverbiinde: Letlinien und Arbeitshilfen - Microsoft Internet Explorer provided by VG

Direkte Anfragen von Apotheken werden

seit dem 1. Januar 2010 ausschlieBlich von

den regionalen Arzneimittelinformations-

stellen beantwortet. Die Mitarbeiter des

ZAPP stehen den regionalen und bundes-

weit tatigen Arzneimittelinformations-

stellen (ABDATA, DAC/NRF, ZL, AMK) als

Kooperationspartner mit ihren gesammel-

ten Erfahrungen in der Arzneimittelinfor-

mation und folgenden Informationsquel-

len zur Verfiigung:

= Zeitschriften, nationale und inter-
nationale

= Fachbiicher (Schwerpunkt Pharma-
kologie/Toxikologie))

= Kongressberichte und Vortrage

= Rundschreiben der ABDA, Kammern,
Verbande

= Informationen der pharmazeutischen
Unternehmen

= Internet

= Newsletter, Pressemeldungen

= ABDA-Datenbank und weitere Fakten-
datenbanken (zum Beispiel DRUGDEX™,
atd-Datenbank, Stockley's drug interac-
tion, HagerROM Enzyklopéadie)

= Literaturdatenbanken (MEDLINE™,
EMBASE™).

Fiir die Eigenrecherche weist das ZAPP auf
die Leitlinien und Arbeitshilfen der Bun-
desapothekerkammer (BAK) zur Qualitats-
sicherung hin. Die BAK-Leitlinien »Arznei-
mittelinformation in der Apotheke« und
»Anfragebearbeitung in Arzneimittelinfor-
mationszentren« sowie die dazugehdrigen
Kommentare enthalten nach Anfragethe-
men systematisierte Informationsquellen
sowie Fragebogen und Hinweise fiir die In-

Leitlinien und Arbeitshilfen

Leitiinien und Arbeitshilfen
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PZ-Originalia . ..

In der Rubrik Originalia werden wissen-
schaftliche Untersuchungen und
Studien verdffentlicht. Eingereichte Beitrage
sollten in der Regel den Umfang
von zwei Druckseiten nicht iiberschreiten
und per E-Mail geschickt werden.

Die PZ behilt sich vor, eingereichte
Manuskripte abzulehnen. Die verdffentlichten
Beitrage geben nicht grundsétzlich
die Meinung der Redaktion wieder.
redaktion@govi.de

formationsbeschaffung beziehungsweise
Anfragenbearbeitung (ABDA-Homepage:
www.abda.de - Mitgliederbereich >
Apotheke, Qualitatssicherung, Leitlinien/
Arbeitshilfen).

Der Verbund der Arzneimittelinforma-
tionsstellen Nord-Ost (AMINO), dem zahl-
reiche regionale Arzneimittelinformations-
stellen der Apothekerkammern, Kranken-
haus-Apotheken und weitere Kooperati-
onspartner wie zum Beispiel die virtuelle
Fachbibliothek Pharmazie der Universi-
tatsbibliothek  Braunschweig — (www.
vifapharm.de) angehédren, erfasst haufig
gestellte arzneimittelbezogene und apo-
thekenrelevante Fragen an die Informati-
onsstellen, Informationsquellen und Links.
Die AMINO-Datenbank steht den Mitglie-
dern und Kooperationspartnern des AMINO-
Verbundes sowie eingeschrankt auch Apo-
theken zur Eigenrecherche zur Verfiigung Bei
Fragen zur AMINO-Organisation, Nutzer-Ver-
waltung und den Nutzungsbedingungen der
AMINO-Datenbank bitte an die Apotheker-
kammmer Sachsen-Anhalt wenden (kam-
mer@ak-sa.de).

www.abda.de
Fiir Mitglieder:

Rubrik: Qualitatssicherung >
Leitlinien/Arbeitshilfen

Benutzername: abda

Passwort: apotheke
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Uber das Netzwerk »Pharmazeutische Be-
treuung/Hausapotheke« versendet das
ZAPP regelmaRig per E-Mail Informationen
zu aktuellen Themen, Publikationen, Links,
Veranstaltungen und Hilfsmittel vor allem
fiir die Patientenberatung. Der kostenfreie
Service steht allen Apotheken und Mit-
gliedsorganisationen der Apothekerschaft
nach Anmeldung Uber die ABDA-Home-
page zur Verfiigung (www.abda.de - Die
Apotheke/Qualitatssicherung/Pharma-

zeutische Betreuung/Netzwerk Pharma-
zeutische Betreuung/Hausapotheke/).

Zentrallaboratorium (ZL)

Das Zentrallaboratorium Deutscher Apo-
theker ist als gemeinnutziger Verein ein
modernes Labor der deut-
schen Apothekerschaft. Als
solches bernimmt es die
unabhangige Prifung und
2 L Sicherstellung der Qualitat
von Arzneimitteln  und
apothekentiblichen Waren.
Zurlickgreifend auf fast
40 Jahre Erfahrung ist das
Team des ZL ein kompetenter Ansprech-

partner in allen Fragen zur Analytik.

Das Zentrallaboratorium ist nach DIN EN
ISO/IEC 17025 als Priiflabor von der Zentral-
stelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)
akkreditiert. Der Geltungsbereich umfasst
chemische, physikalisch-chemische  und
pharmazeutisch-technologische Priifungen
sowie die Erhebung pharmakokinetischer
Daten von Medizinprodukten. Alle Arbeiten
finden unter GMP-Bedingungen statt. Eben-
so besitzt das ZL eine Herstellungserlaubnis
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Das Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker (ZL) in Eschborn

7

Zu ausgewahlten medizinisch-pharmako-
logischen Themen und Fragenkomplexen
in der Apotheke werden vom ZAPP regel-
malkig Publikationen in der nationalen
Fachpresse erstellt sowie Vortrage und Se-
minare angeboten. Weitere Informationen
hierzu kénnen unter folgender Kontakt-
Adresse erfragt werden:

nach AMG § 13 und wird regelmaRig vom Re-
gierungsprasidium Darmstadt inspiziert.

Als Kompetenzzentrum fur die The-
mengebiete Analytik sowie Qualitatskont-
rolle und -sicherheit fiihrt das ZL Ringver-
suche zu Blutuntersuchungen und zur
Qualitatssicherung von in Apotheken her-
gestellten Rezepturarzneimitteln durch.

Uber die Hotline kdnnen Auskiinfte zu
folgenden Themen erfragt werden:
= Fragen zur Identitat, Qualitat und Pri-

fung von pharmazeutischen Ausgangs-
stoffen, Hilfsstoffen, Fertigarzneimitteln
(einschlieBlich Phytopharmaka)
= Hilfestellung bei analytischen Proble-
men/Analysefragen
= Screening auf unbekannte Substanzen
= Analyse von Arzneimitteln zweifelhafter
Herkunft (Internet/Urlaub)
= Prifung auf Arzneimittelfalschungen
= Auskunft zu Priifvorschriften, die nicht
in Apotheken vorhanden sein mussen
= Auskunft zu Nahrungserganzungsmit-
teln und apothekeniiblichen Waren aus
analytischer Sicht

sqpeas BRAL-B geniE &
g AR ARRPEE &
v I ETN Ay =™

Fotos: ZL
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ABDA - Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbdnde

Geschaftsbereich Arzneimittel

Zentrum fiur Arzneimittelinformation und
Pharmazeutische Praxis (ZAPP)
Jagerstral3e 49/50

10117 Berlin

Telefon: 030 40004-242

Fax: 030 40004-243

E-Mail: zapp@abda.aponet.de
Internet: www.abda.de

ZL - Kompetenzzentrum fiir Analytik

= Auskunft zu Ergebnissen vergleichender
Reihenuntersuchungen

= Fragen zu physiologisch-chemischen Un-
tersuchungen in der Apotheke sowie der
internen und externen Qualitatskontrol-
le von Blutuntersuchungen

= Informationen zur Qualitatssicherung in
der Rezepturherstellung

Dem Zentrallaboratorium stehen fiir ana-
lytische Fragestellungen nationale und in-
ternationale Arzneibiicher und Kommen-
tare (zum Beispiel U.S. Pharmacopeia (USP),
British Pharmacopoeia (BP), Japanese Phar-
macopeia (JP)), ausgewahlte Fachbiicher
und Fachzeitschriften sowie Internet-ba-
sierte Informationen fir Fachkreise zur
Verfligung.

Fir die Eigenrecherche sind auf der ZL-
Website (www.zentrallabor.com = down-
load) Informationen, Publikationen, Prif-
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berichte zu den vom ZL durchgefiihrten
Untersuchungen verfligbar. Nicht selten
werden Fragen im Namen von Verbrau-
chern an das ZL gestellt, die jedoch richti-
gerweise an die zustandigen staatlichen
Lebensmitteliiberwachungsamter  oder
Umweltlaboratorien gerichtet werden
missten.

Das ZL kann Uber folgende Adresse
kontaktiert werden:

Zentrallaboratorium Deutscher Apothekere. V.
Carl-Mannich-Stra3e 20

65760 Eschborn

Fax: 06196 937-810

Allgemeine Fragen
Hotline: 06196 937-50
E-Mail: info@zentrallabor.com

Arzneimittelfragen
Hotline: 06196 937-888
E-Mail: hotline@zentrallabor.com

Ringversuche

Hotline: 06196 937-850

E-Mail: ringversuche@zentrallabor.com
Homepage: www.zentrallabor.com

Die vorgestellten Einrichtungen stehen den
anfragenden Apotheken, den regionalen
Arzneimittelinformationsstellen sowie den
Apothekerkammern und -verbanden mit
ihren zusatzlichen Dienstleistungen und
speziellen Informationsangeboten zur Ver-
figung. Eine Ubersicht der bundesweiten
Informationsstellen mit den jeweiligen
Kontaktadressen finden Sie auf den Seiten
66 bis 67. Alle bundesweit tatigen Arznei-
mittelinformationsstellen bitten darum,
mit den begrenzten personellen und zeitli-
chen Ressourcen sorgsam umzugehen.
Dies bedeutet konkret, die standardisierten
Fragebogen der Arzneimittelinformations-
stellen zu nutzen, keine Doppelanfragen an

i

die Informationsstellen zu richten und die
Méglichkeiten der Eigenrecherche vollum-
fanglich auszuschopfen. Die Experten der
bundesweit tatigen Arzneimittelinformati-
onen geben Ihr Fachwissen regelmaRig in
Publikationen der Fachpresse, auf den
Homepages ihrer Institutionen, bei Schu-
lungen und in Vortragsveranstaltungen
weiter. Bitte nutzen Sie diese Moglichkei-
ten fiir Ihre eigene Informations- und Bera-
tungstatigkeit. /

Fiir die Verfasser

Dr. Ralf Goebel, ABDA - Bundesvereini-
gung  Deutscher  Apothekerverbande,
Geschaftsbereich Arzneimittel, Zentrum fiir
Arzneimittelinformation und Pharmazeu-
tische Praxis (ZAPP), Jaegerstrae 49/50,
10117 Berlin,

E-Mail: zapp@abda.aponet.de
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Die Meldungen der Arzneimittelkommission.
Bereits dienstags online.
Mit APG-Formularen zum Download.
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