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FIP-GRUNDSATZERKLARUNG
DIE ROLLE DES APOTHEKERS AUF DEM GEBIET DER PHARMAKOVIGILANZ

Einleitung

Die Weltgesundheitsorganisation WHO definiert Pharmakovigilanz als ,,Wissenschaft und
MaBnahmen in Verbindung mit der Entdeckung, der Bewertung, dem Verstehen und der
Vorbeugung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen oder anderer moglicher
arzneimittelbezogener Probleme.'

Moderne Arzneimittel haben die Art und Weise, wie Patienten behandelt und versorgt werden,
verindert. Die Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln ist ein integraler Bestandteil in der
Therapie von Erkrankungen. Bei der qualitativ hochwertigen medizinischen Versorgung ist die
Uberwachung der Sicherheit ein zentrales Element fiir den langfristigen und effektiven Einsatz
von Arzneimitteln. Die Pharmakovigilanz ist als medizinisch-wissenschaftliche Disziplin
anerkannt und dient als Indikator der Standards der innerhalb eines Landes {iblichen
therapeutischen Praxis.

Die Zulassung eines Arzneimittels beruht auf kontrollierten klinischen Studien. Sobald ein
zugelassenes Arzneimittel auf den Markt kommt, verlésst es das kontrollierte wissenschaftliche
Umfeld klinischer Studien. Zu diesem Zeitpunkt sind die meisten Arzneimittel an einer
beschriankten Anzahl sorgfiltig ausgewéhlter Personen lediglich auf ihre kurzfristige Sicherheit
und Wirksamkeit getestet worden. Es ist daher wichtig, die Anwendung dieser Arzneimittel
hinsichtlich ihrer langfristigen Wirksamkeit und Sicherheit zu tiberwachen. Dem Apotheker
kommt bei der laufenden Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln eine wichtige
Verantwortung zu.

Dies ist insbesondere deshalb der Fall, weil Apotheker durch die pharmazeutische Betreuung®
der Patienten im Rahmen ihrer Berufspraxis zunehmend haufig Therapiemanagementaufgaben
iibernehmen. Fiir die Uberwachung von Arzneimitteln ist es ein wesentlicher Vorteil, dass der
praktizierende Apotheker einen liickenlosen Verlauf des Arzneimittelgebrauchs eines Patienten
zur Verfiigung stellen kann.

Die Hauptaufgabe der Pharmakovigilanz sollte der Nachweis der Arzneimittelsicherheit anstelle
der Identifikation von Risiken sein. In einem prospektiven Ansatz sind zunéchst Informationen
iiber das aufgezeigte Mal3 an Sicherheit zusammenzutragen, bevor etwaige Risikobedenken
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untersucht werden konnen. Der Maf3stab sollte hier die nachgewiesene Sicherheit eines
Arzneimittels und nicht seine nachgewiesenen Risiken sein.

Die Erice(?) Deklaration

In der Erice Deklaration® ist festgehalten, dass
«...die Uberwachung, Bewertung und Ubermittlung von Informationen zur Sicherheit

von Arzneimitteln eine MaBnahme der 6ffentlichen Gesundheit mit profunden
Auswirkungen darstellt, die von der Integritdt und der kollektiven Verantwortung aller
zusammenarbeitenden Parteien — des Verbrauchers, der Heilberufler, der Wissenschaftler,
der Universitdten, der Medien, der pharmazeutischen Industrie, der
Arzneimittelzulassungsbehdrden, der Regierungen und der internationalen
Organisationen — abhingen.”

Die Deklaration ist auch heute noch relevant, weil sie betont, dass Sicherheitsdaten {iber

Arzneimittel der 6ffentlichen Gesundheit dienen miissen. Fiir den Apotheker muss allerdings

auch die Effektivitit des Arzneimittels im Mittelpunkt stehen.

Ein Gesundheitssystem, dessen Struktur Mafinahmen zur Arzneimitteliiberwachung vorsieht,
o gewihrleistet Sicherheit durch Minimierung des Auftretens unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen und Verringerung der Anzahl der dadurch bedingten Todesfille:
¢ bildet ein Meldesystem unter den verschiedenen Gesundheitsversorgern,
Zulassungsorganen, Herstellern und Verbrauchern, so dass rechtzeitig und geordnet
Gegenmalfinahmen erfolgen konnen.

Arzneimitteliiberwachung

,.Global gesehen, lassen sich durch aktive Miteinbeziehung des Apothekers in die Uberwachung
der Arzneimittelsicherheit im Rahmen der geleisteten pharmazeutischen Betreuung eindeutig
wesentliche Verbesserungen hinsichtlich der Meldehéufigkeit unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen und anderer arzneimittelbezogener Probleme erzielen.*

Innerhalb einer Gesellschaft existieren mindestens drei Ebenen der Kontrolle des
Arzneimittelgebrauchs:

Marktzulassung durch Regierungsbehérden und Vorschriften flir Kostentrdager sowie
praktizierende Apotheker. Wie die WHO festgestellt hat, ,,...miissen
Pharmakovigilanzprogramme (dieser Organisationen) angemessen unterstiitzt werden, um ihre
Ziele zu erreichen®!

Die derzeitige Rolle der Apotheker bei der Kontrolle der Arzneimittelanwendung nach der
Zulassung (Post-Marketing-Surveillance) beschrinkt sich nicht auf die Meldung unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen und sonstiger arzneimittelbezogener Probleme, sondern umfasst auch die
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Einfiihrung von Generika oder therapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln, die Uberpriifung
ilterer Produkte sowie traditionell angewendeter bzw. ergéinzender und alternativer Arzneimittel,
rezeptfreier Arzneimittel, Blutprodukte, biotechnologisch hergestellte Arzneimittel sowie
Medizinprodukte und Impfstoffe.

Die Rolle des praktizierenden Apothekers bei der Pharmakovigilanz

,,Die Sicherheitsiiberwachung hédufig verwendeter Arzneimittel sollte ein integraler Bestandteil
der Praxis sein. Das AusmaB, in dem Arzte iiber die Prinzipien der Arzneimitteliiberwachung
informiert werden und in Einklang damit praktizieren, hat enormen Einfluss auf die Qualitét der
Gesundheitsversorgung. Aus- und Weiterbildung von Personen im Gesundheitswesen in Bezug
auf Arzneimittelsicherheit, der Austausch von Informationen zwischen nationalen Zentren, die
Koordination eines solchen Austausches und die Verkniipfung der praktischen Erfahrungen zur
Arzneimittelsicherheit mit Forschung und Gesundheitspolitik konnen sdmtlich dazu beitragen,
die effektive Patientenversorgung zu verbessern. Durch nationale
Arzneimitteliiberwachungsprogramme ldsst sich effektiv feststellen, welche wissenschaftlichen
Untersuchungen erforderlich sind, um arzneimittelinduzierte Krankheiten besser verstehen und
behandeln zu kénnen.*!

Eine wichtige Verantwortung kommt dem Apotheker bei der Fritherkennung unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen und anderer arzneimittelbezogener Probleme sowie bei der Uberwachung
der Effektivitdt von Arzneimitteln zu. Der Apotheker ist als Leistungserbringer im
Gesundheitswesen Ansprechpartner fiir Arzneimittelinformationen und deren kritischer
Bewertung. Die fachliche Kompetenz des Apothekers ist entscheidend fiir die Bewertung des
Sicherheitsprofils eines Arzneimittels und fiir die Anwendung bei einem bestimmten Patienten.

Ein effektiver Ansatz bei der Pharmakovigilanz erfordert die Anwendung moderner
Informationstechnologien. Fiir die FIP steht auler Zweifel, dass der Apotheker eine zentrale
Bedeutung bei der Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen zu Arzneimitteln hat. Der
Apotheker ist ferner in der Lage, frithzeitig neue unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und
sonstige arzneimittelbezogene Probleme zu erkennen sowie bestimmte priadisponierte
Patientengruppen zu identifizieren.

Vor diesem Hintergrund stellt die FIP fest, dass den praktizierenden Apothekern als
qualifizierten Leistungserbringern im Gesundheitswesen eine zentrale Rolle im Rahmen
wirksamer Arzneimitteliiberwachungsprogramme zukommt und spricht daher folgende
Empfehlungen aus:

An Verantwortliche fiir die Aus-, Fort- und Weiterbildung von Apothekern:
e Sollten sicherstellen, dass im Rahmen des Lehrplanes bzw. Curriculums auf die
Bedeutung des Apothekers bei der Pharmakovigilanz hingewiesen wird. Der Beitrag
des einzelnen Apothekers und des Berufsstandes sollte auch die verschiedenen

Verabschiedet vom FIP Council in Brasilien im August 2006
3



pharmazeutischen Fachrichtungen umfassen, die das Versténdnis der Sicherheit von
Arzneimitteln erhdhen.

An Apotheker:

e Sollten sich iiber ihre zentrale Aufgabe bei der Uberwachung des sicheren Gebrauchs
von Arzneimitteln bewusst sein. Der Berufsstand sollte diese Rolle des Apothekers bei
der Entdeckung und Meldung verdédchtiger unerwiinschter Arzneimittelwirkungen und
anderer arzneimittelbezogene Probleme anerkennen und fordern. Der Apotheker muss
im Rahmen seiner Berufstitigkeit aktiv in die Uberwachung der Arzneimittelsicherheit
eingebunden werden. Eine stirkere Einbindung der Apotheker aller Tétigkeitsfelder
ware hilfreich, um die Haufigkeit unerwiinschter Arzneimittelwirkungen und anderer
arzneimittelbezogener Probleme zu erhohen. Die Rolle des Apothekers bei der
Arzneimitteliiberwachung variiert je nach Land, wohingegen die professionelle
Verantwortung, unabhingig von der Rechtslage, gleich bleibt.

An Apothekerverbinde:
e Sollten mit den Regierungen verhandeln, um die Befugnisse und primédre Verantwortung
der Apotheker im Rahmen der Arzneimittelilberwachung zu erweitern. Dazu gehort

beispielsweise:
o Aufklirung der Verbraucher und der verschreibenden Arzte iiber die Aufgaben
des Apothekers.

o Akzeptanz der Arzneimitteliiberwachungsmafinahmen im Hinblick auf
kontinuierliche Fortbildung und fachliche Weiterbildung.

o Bereitstellung entsprechender Vergilitungen und Hilfsmittel zur Unterstiitzung
dieses erweiterten Aufgabenbereichs.

An Regierungen und von Regierungen autorisierte Arzneimitteliiberwachungsbehorden:

e Sollten die zentrale Rolle des Apothekers bei der Arzneimittelilberwachung anerkennen
und dafiir sorgen, dass erforderliche Ressourcen und geeignete Anreize geschaffen
werden, um maximalen Nutzen aus deren Beteiligung zu ziehen.

e Sollten ein iibersichtliches, elektronisches und mit der Berufspraxis des Apothekers
vereinbares Meldeverfahren einrichten;

e Sollten das Bewusstsein fiir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und andere
arzneimittelbezogene Probleme steigern und deren Bedeutung, Erkennung,
Management und Vorbeugung als wichtigen Weg zur Foérderung angemessener und
sicherer Verschreibungspraktiken betonen;

e Sollten dem Apotheker die primére Verantwortlichkeit flir die Erhebung von Daten zur
Pharmakovigilanz iibertragen sowie die dazu erforderlichen Hilfsmittel und Vergiitung
bereitstellen.
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