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Qualitatsmangel bei
Arzneimitteln

Ein Erlass des Ministeriums fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales NRW vom
12.02.2008 enthdlt Regelungen fiir den
Umgang mit Qualitdtsmangeln bei Arz-
neimitteln. Nach Ansicht des Ministeri-
ums soll diese Bekanntmachung zur Ori-
entierung fiir ein angemessenes Verhal-
ten bei Qualitatsmangeln dienen.
Als Qualitatsmangel werden bezeichnet:
» Mdngel der Beschaffenheit eines
Arzneimittels (z.B. Verunreinigung)
» Médngel der Behéltnisse und der
auBeren Umhiillung
» Mangel der Kennzeichnung und der
Packungsbeilage
* Arzneimittelfdlschungen und
* Verwechslungen und Untermischungen.
Pharmazeutische Unternehmer sollen un-
verziiglich die zustdandige Bezirksregie-
rung informieren. Apotheker, Kranken-
hiuser und niedergelassene Arzte sollen
unverziiglich die zustandige Aufsichtsbe-
horde, die unteren Gesundheitshehdrden
(Gesundheitsamter) benachrichtigen,
wenn sie oben genannte Mangel bei Arz-
neimitteln entdecken.

Empfehlung der Arztekammer Nordrhein
fiir ein praktisches Vorgehen bei vermute-
ten Qualitatsmangeln von Arzneimitteln:
Es wird Arztinnen und Arzte nur selten
moglich sein, verborgene Mangel (wie
Identitdt, Reinheit oder Gehalt eines Arz-
neimittels oder gar Arzneimittelfdlschun-
gen) zu entdecken. Sie sollten daher die
Uberpriifung, auch bei offensichtlichen,
erkennbaren Mangeln, Apothekern iiber-
lassen.

Im Krankenhaus sollte ein Verdacht auf
einen Qualitdtsmangel eines Arznei-
mittels sinnvoller Weise an den zustdn-
digen Krankenhausapotheker berichtet
werden.

Der fiir einen Patienten erkennbare Qua-
litdtsmangel eines Arzneimittels in der
ambulanten Versorgung (z.B. Madngel der
Behidltnisse wie bei Dosieraerosolen vor-
kommend) wird in der Regel direkt mit
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Amtliche Bekanntmachungen

dem Apotheker besprochen, der dem Pa-
tienten das Arzneimittel ausgehandigt
hat.

Erfahrt eine Arztin oder ein Arzt vom Ver-
dacht eines Qualitdtsmangels oder be-
trifft dieser ein Arzneimittel, das als Pra-
xisbedarf angewandt wurde, sollte der
Ansprechpartner die jeweilige Bezugs-
quelle sein, in der Regel eine 6ffentliche
Apotheke. Apotheken haben iiber ihre
Arzneimittelkommission und einen tele-
fonischen Rundruf ein Alarmsystem, das
in Zusammenarbeit mit dem Hersteller
und den Aufsichtsbehdrden innerhalb
kiirzester Zeit den Vertrieb z. B. mit Man-
geln behaftete Chargen eines Arzneimit-
tels stoppen kann. Bei anderen Bezugs-
quellen, z. B. iiber das Internet, gestaltet
sich eine Reklamation an den Lieferanten
komplizierter, so dass sich in den Féllen
eine direkte Information der unteren Ge-
sundheitsbehdrde empfiehlt.

Die Arztekammer Nordrhein rit, insbeson-
dere hochwirksame Arzneimittel, nicht
iber obskure Quellen aus dem Internet
zu beziehen. Oft ist die Verantwortlich-
keit unklar und Arzneimittelfdalschungen
sind hdufig. Selbst angeblich mild wir-
kende pflanzliche Arzneimitteln aus dem
Internet enthielten gesundheitsgefdhr-
dende Inhaltsstoffe (rezeptpflichtige Arz-
neistoffe, Schwermetalle, krebserregen-
de Stoffe), so dass diese Bezugsquelle
fiir Arzneimittel generell ungeeignet er-
scheint — es sei denn, es handelt sich um
zertifizierte Internetapotheken mit ge-
nauen Angaben, an wen Reklamationen
zu richten sind.

Anmerkung:

Verdachtsfdlle von unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen (UAW, sog. ,,Neben-
wirkungen®) sind keine Qualitdtsméangel
eines Arzneimittels, die z.B. bei einer
Charge eines Arzneimittels, in der Regel
patientenunabhéngig und oft ohne Bezug
auf den Arzneistoff auftreten. UAW hin-
gegen treten individuell bei einzelnen
Patienten auf, sind stoffbedingt (Arznei-
stoff, in seltenen Fillen auch Hilfsstoffe)
und je nach Sensibilitdt des Patienten
unterschiedlich ausgepragt. Nach § 6 der
Berufsordnung fiir die nordrheinischen
Arztinnen und Arzte sind sie der Arznei-
mittelkommission der Deutschen Arzte-

schaft mitzuteilen.
Dr. med. Giinter Hopf
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Anderung der Satzung
der Nordrheinischen
Arzteversorgung

vom 19. April 2008

Die Kammerversammlung der Arztekam-
mer Nordrhein hat in ihrer Sitzung am
19. April 2008 aufgrund des § 6 Abs. 1
Nr. 10 in Verbindung mit § 20 des Heil-
berufsgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 9. Mai 2000 (GV.NW.
S. 403) - SGV.NW 2122 - folgende Ande-
rung der Satzung der Nordrheinischen
Arzteversorgung beschlossen, die durch
Erlass des Finanzministeriums des Lan-
des Nordrhein-Westfalen vom 26. Mai
2008 - Vers 35-00-1 (22) III B 4 - ge-
nehmigt worden ist.

Artikel I

Die Satzung der Nordrheinischen Arzte-
versorgung vom 23.10.1993 (SMBL.NW.
21220) wird wie folgt gedndert:

§ 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Abs. 7 e) Satz 2 wird der abschlie-
Bende Punkt durch ein Komma ersetzt.
b) Es wird folgender Buchstabe f) hinzu-
gefiigt:
»f) die Wahl und Bestellung des Wirt-
schaftspriifers.”

Artikel IT
Diese Satzungsdanderung tritt am Tag
nach der Verdffentlichung in Kraft.

Genehmigt.

Diisseldorf, den 26. Mai 2008
Finanzministerium des
Landes Nordrhein-Westfalen
Im Auftrag

(Dr. Siegel)

Ausgefertigt am: 4. August 2008

Diisseldorf, den 4. August 2008

Professor Dr. med. Dr. h. c. Jorg-Dietrich Hoppe
(Président)
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