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Vorwort

Vorwort

Die Apothekenbetriebsordnungsnovelle von 2012 war noch nicht in Kraft getreten, schon
machte die Nachricht vom ,,Tod der Defektur® die Runde. Besonders bedauerlich dabei
war, dass selbst einige Standesvertreter — aus Unkenntnis oder wider besseres Wissen —
meinten, das Totenglocklein fiir die Defektur lduten zu miissen. Einige besonders forsche
unter ihnen riefen gar nach dem Verordnungsgeber und verlangten eine Nachbesserung
in Sachen Defektur, ohne zu realisieren, welch groflen Gestaltungsspielraum die beste-
hende Formulierung des Verordnungstextes tatsichlich er6ffnet. Doch statt die sich hier-
aus ergebenden Moglichkeiten im Sinne des Berufsstandes zu nutzen und aktiv mit Leben
zu erfiillen, verstirkten sie die Verunsicherung vieler Apotheken, von denen sich in der
Folge etliche vorschnell und unnétigerweise von der Defektur verabschiedeten. Das
Hauptproblem der Defektur besteht demnach nicht etwa in den untiberwindlichen Hiir-
den der Apothekenbetriebsordnung, sondern vor allem in der Verunsicherung, die durch
die vage Formulierung des Verordnungstextes und die unreflektierten Meinungsaufle-
rungen einiger Vertreter des Berufsstandes bzw. der Uberwachungsbehérden gestiftet
wurde.

Vielerorts hoffte man, ein klares, einvernehmliches Statement der Pharmazierite
konnte verbliebene Unklarheiten beseitigen und der Defektur in Deutschland wieder ein
festes Fundament geben, insbesondere nachdem die Arbeitsgemeinschaft der Pharmazie-
riate Deutschlands (APD) in ihrer Resolution von 2012 ein klares Bekenntnis fiir den
Erhalt der Defektur abgelegt und die Veréffentlichung allgemeiner Standards fiir die
Defekturpriifung angekiindigt hatte. Was im Oktober 2013 folgte, war zwar neuerlich ein
eindeutiger Fingerzeig in Richtung einer risikoorientierten Defekturpriifung, der Kon-
kretisierungsgrad blieb jedoch hinter den Erwartungen zuriick. Letztlich bieten demnach
auch die Ausfithrungen der Pharmazierdte noch immer grofle Interpretationsspielraume
und lassen die von vielen Apotheken erhoffte Klarheit vermissen.

Die nach wie vor bestehende Verunsicherung in puncto Defekturpriifung zu beseiti-
gen, ist daher das Hauptanliegen dieses Buches. Dreh- und Angelpunkt, des hierfiir ent-
wickelten Konzepts, ist eine standardisierte Risikobeurteilung, aus der sich konkrete
Priifempfehlungen ableiten lassen, ohne jedoch Anspruch auf Allgemeinverbindlichkeit
erheben zu wollen. Das Konzept versteht sich vielmehr als Handreichung, mit deren Hilfe
Apotheken das Risiko der von ihnen hergestellten Defekturarzneimittel jederzeit nach
transparenten und nachvollziehbaren Kriterien beurteilen konnen. Die aus der Risikobe-
urteilung abgeleiteten Priifempfehlungen ermoglichen es den Apotheken, eine greitbare
Vorstellung des notwendigen Priifaufwands zu entwickeln und aus einer Vielzahl potenti-
ell in Frage kommender Priifmethoden in Abhéngigkeit von Risikoklasse und Darrei-
chungsform eine oder mehrere aussagekriftige Priifmethoden fiir das jeweilige Defektur-
arzneimittel auszuwéhlen. Natiirlich sind die Apotheken hierbei nicht auf die in diesem
Buch genannten Priifmethoden beschrankt. Andere geeignete Priifmethoden kénnen
selbstredend ebenfalls zum Einsatz kommen. Die nachfolgenden Ausfithrungen sollen es
den Apotheken erleichtern, sich in die mogliche ,, Architektur® eines risikobasierten Prif-
konzepts fiir Defekturarzneimittel einzudenken und dieses ihren individuellen Bediirf-
nissen anzupassen. Aus diesem Grund werden im zweiten Teil des Buches die verschiede-
nen Prifmethoden mit ihren méglichen Einsatzbereichen sowie ihren Vor- und Nachtei-
len im Detail erldutert.
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Vorwort

Die Auswahl der in diesem Buch empfohlenen Priifmethoden und die Festlegung ihrer

Anwendungsbereiche erfolgte in dem Bewusstsein, hierbei die Grenzen des statistisch
bzw. wissenschaftlich Vertretbaren auszuloten. Dem geneigten Leser diene diese Tatsache
als Indiz dafiir, dass dieses Werk beseelt ist von dem Gedanken, den Aufwand der Defek-
turpriifung so gering wie moglich zu halten.
Wie der Europarat in einer Resolution aus dem Jahr 2011 zurecht feststellte, kdnnen
industriell hergestellte Arzneimittel nicht alle individuellen Patientenbediirfnisse befrie-
digen, weshalb in Apotheken hergestellte Zubereitungen ein wichtiges Element der Arz-
neimittelversorgung in Europa darstellen. Damit die Apotheken diese unverzichtbare
Aufgabe auch weiterhin erfiillen konnen, bedarf es jedoch geeigneter Rahmenbedingun-
gen, die einen addquaten Ausgleich schaffen zwischen Patienteninteresse einerseits und
dem fiir Apotheken zumutbarem Aufwand andererseits. Ich hoffe mit diesem Buch hierzu
einen Beitrag zu leisten und damit die Defektur in moglichst vielen Apotheken am Leben
zu halten oder gar wiederzubeleben, auf dass sich das alte Sprichwort einmal mehr
bewahrheite: Totgesagte leben ldnger!

Grof8habersdorf, im Frithjahr 2014 Dr. Andreas S. Ziegler
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