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vfa-Positionspapier
~Medizinische Information" durch die forschenden Pharma-
Unternehmen in Deutschland

Zusammenfassung

Die im vfa organisierten forschenden Pharma-Unternehmen haben
flir das Gesundheitswesen neben der Entwicklung und Vermark-
tung innovativer Arzneimittel eine groe Bedeutung im Bereich der
Medizinischen Information. Arzte, Apotheker und Patienten! wen-
den sich mit einer Fille von Anfragen zu Arzneimitteln (in Deutsch-
land ca. 750.000 pro Jahr) an die medizinisch-wissenschaftlichen
Fachabteilungen der Pharma-Unternehmen (,,Medizinische Informa-
tion™ oder ,Medical Information™). Deren Produktexperten stellen
auf Anfrage, in beratender Funktion, wissenschaftlich fundierte und
ausgewogene Arzneimittel-Informationen zur Unterstitzung thera-
peutischer Entscheidungen oder des praktischen Einsatzes der Arz-
neimittel zur Verfligung. Medizinische Informationen durch Phar-
maunternehmen sind eine verlassliche Quelle fiir medizinische Arz-
neimittel-Information, werden in der Offentlichkeit aber oft unzu-
reichend wahrgenommen.

Der vfa hat sich daher zum Ziel gesetzt, die Aufmerksamkeit und
den Nutzen der Medizinischen Informationen durch Pharmaunter-
nehmen zu férdern und dadurch einen noch starkeren Beitrag zur
sachgerechten Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln durch
Arzte und Apotheker und Patienten zu leisten. Dies dient einer
qualitativ hochwertigen Arzneimittelversorgung und erhéht die
Arzneimittelsicherheit.

Dieses Positionspapier befasst sich mit den Aufgaben und der Be-
deutung der Medizinischen Information, um der Rolle der Pharma-
unternehmen beim Thema Medizinische Information mehr Auf-
merksamkeit zu geben und den Nutzen der Medizinische Informati-
on darzustellen.

1 In diesem Positionspapier wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit das
generische Maskulinum verwendet. Weibliche und anderweitige Geschlech-
teridentitaten werden dabei ausdriicklich mitgemeint, soweit es fiur die
Aussage erforderlich ist.
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Medizinische Information (Medizinisch-wissenschaftliche Informati-
on) dient dem wissenschaftlichen Austausch, liefert Informationen
und unterstiitzt Arzte und Apotheker bei der verantwortungsvollen,
kompetenten Entscheidungsfindung vor und wahrend einer Arz-
neimitteltherapie. Sie beschreibt die Bereitstellung von medizi-
nisch-wissenschaftlichen Informationen zu Arzneimitteln und dient
der Sicherstellung von deren sachgerechten Einsatz auf Basis des
aktuellen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnis. Dies ermdg-
licht eine qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung der Patien-
ten und erhoht die Arzneimittelsicherheit.

Medizinische Information:

Die Abteilungen fir ,Medizinische Information" bzw. ,Medical
Information™ der Pharma-Firmen unterstliitzen Angehdrige der
medizinischen Fachkreise (i. Allg. Arztinnen und Arzte, Apothe-
kerinnen und Apotheker) und Gesundheitsfachberufe (Pflege-
krafte, Arzthelferinnen und -helfer), aber auch Laien bei der
verantwortungsvollen, kompetenten Entscheidungsfindung vor
und wahrend einer Arzneimitteltherapie. Dazu stellen sie stets
nur auf Anfrage medizinisch-wissenschaftliche Informationen zu
Arzneimitteln und deren Therapiegebieten zur Verfiigung.

Medizinische Information ist gefragt von Pflegekraften, Arzthelfe-
rinnen oder Personen anderer Gesundheitsfachberufe sowie Patien-
ten oder deren Angehorigen. Bei der medizinischen Information
erfolgt die Informationsvermittlung stets nur auf Anfrage zu Arz-
neimitteln oder deren Indikationen. Dafiir werden die Ublichen
Kommunikationswege wie z. B. Telefon, Mail, schriftlich per Post
oder andere elektronische Anfragewege (z. B. Webseiten) genutzt.

Um solche Anfragen sach- und zeitgerecht bearbeiten zu kénnen,
verfligt jedes pharmazeutische Unternehmen Uber eigenstandige
Abteilungen flr , Medizinische Information™ / ,,Medical Information".
Die Medizinische Information zu Arzneimitteln ist eine fachliche
Kernkompetenz der forschenden Pharma-Unternehmen, da innova-
tive Arzneimittel oft hohen Erklarungsbedarf flr die sachgerechte
Anwendung haben. Die Medizinische Information erfolgt unabhéan-
gig von kommerziellen Interessen und beinhaltet keine Werbung.
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Die forschenden Pharma-Unternehmen haben sich als Mitglieder
des vfa dem Kodex des Vereins "Freiwillige Selbstkontrolle fiir die
Arzneimittelindustrie e. V." (FSA) fir die Zusammenarbeit der
pharmazeutischen Industrie mit Arzten, Apothekern und anderen
Angehdrigen medizinischer Fachkreise verpflichtet. In der Einlei-
tung zu diesem Kodex werden Positionen, die auch das Thema Me-
dizinische Information betreffen, wie folgt beschrieben:

»Die Mitglieder des FSA sehen es als ihre Aufgabe, durch zutreffen-
de und objektive wissenschaftliche Informationen Uber Arzneimittel
das Wissen zu vermitteln, das flir eine sachgerechte Auswahl und
Anwendung von Arzneimitteln erforderlich ist. Arzneimittel sind
technisch hochentwickelte und komplexe Glter, die umfassend
erklart werden missen. Es gehért daher zu den unabdingbaren
Aufgaben jedes pharmazeutischen Unternehmers, alle notwendigen
und geeigneten Informationen Uber Bedeutung und Eigenschaften
von Arzneimitteln an die Fachkreise zu vermitteln.

Hierbei sollen nicht nur die Anwendungsmaoglichkeiten und der
Nutzen der Arzneimittel, sondern auch die Grenzen und Risiken
ihrer Anwendung unter Berticksichtigung der neuesten Erkenntnis-
se der medizinischen Wissenschaften dargestellt werden. Dariiber
hinaus ist sowohl! die Erforschung als auch die Entwicklung wirk-
samer Arzneimittel ohne eine enge fachliche Zusammenarbeit mit
Arzten, Apothekern und anderen Angehérigen der Fachkreise nicht
vorstellbar. Die Angehérigen der Fachkreise unterstiitzen die For-
schung und Entwicklung neuer Arzneimittel durch ihr unabhdngiges
Fachwissen. Sie tragen damit erheblich dazu bei, dass die pharma-
zeutische Industrie innovative Arzneimittel entwickeln und auf die-
se Weise die Gesundheit und das Wohlbefinden der Patienten ver-
bessern kann. Gleichzeitig ist das vertrauensvolle Verhéltnis zwi-
schen Arzt und Patient die Basis jeder Therapie. Die Therapieent-
scheidung liegt in der alleinigen Verantwortung der Arzteschaft.
Die Apotheker gewéhrleisten eine sachgerechte Beratung bei der
Abgabe des von dem behandelnden Arzt verschriebenen Arzneimit-
tels.”

Es ist Anspruch der Mitgliedsunternehmen des vfa, sich dafiir ein-

zusetzen, hochwertige Qualitatsstandards der Medizinischen Infor-
mation sicherzustellen und kontinuierlich weiter zu entwickeln.

C) Engagement des vfa und seiner Mitgliedsfirmen

Der vfa setzt sich daflr ein, hohe Standards im Bereich der Medizi-
nischen Information einzuhalten und diese weiter zu optimieren.
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tragen dazu bei:

= Die Mitgliedsfirmen des vfa gewdhrleisten mit ihren Fachabtei-
lungen fir Medizinische Information die Weitergabe von medi-
zinisch-wissenschaftlichen Informationen zu Arzneimitteln und
leisten so einen entscheidenden Beitrag flr den wissenschaftli-
chen Dialog, den medizinischen Fortschritt und die sachgerech-
te Anwendung von Arzneimitteln. Die Unabhdngigkeit des Be-
reichs Medizinische Information von Marketing und Vertrieb
muss gewahrleistet sein und sollte daher ebenso wie ihr eben
genannter Beitrag auch in der Offentlichkeit und den Medien
entsprechend anerkannt und dargestellt werden. Der vfa sieht
dabei aber auch alle Pharma-Unternehmen in der Pflicht, auch
solche, die nicht Mitglied im vfa oder in der Freiwilligen Selbst-
kontrolle flir die Arzneimittelindustrie (FSA) organisiert sind,
diese Unabhangigkeit zu gewahrleisten.

= Die Bereitstellung von Arzneimittelinformationen und Studien-
daten bzw. wissenschaftlichen Verdéffentlichungen ist gesetzlich
nicht verankert, aber eine unverzichtbare Leistung der phar-
mazeutischen Hersteller. Der vfa strebt an, dass im FSA-Kodex
die Auskunftswege fiir Fachkreise aufgeflihrt und erlautert
werden, und von vfa und FSA die Bedeutung dieser Leistung
fUr die Fachkreise und die Anwender der Arzneimittel heraus-
gestellt werden. Weiterhin sollten geeignete Instrumen-
te/MaBnahmen entwickelt werden, die mehr Bewusstsein und
Aufmerksamkeit flr diese anspruchsvollen und komplexen
Aufgaben bei den Akteuren im Gesundheitswesen schaffen.

Als Voraussetzung flr die Erfiillung dieser Aufgaben bendtigt die
Medizinische Information eine ausreichende Anzahl qualifizierten
Personals sowie angemessene finanzielle Ressourcen; dies ist auch
ein Anspruch an uns selbst. Zur weiteren Verbesserung der Kom-
petenz hat der vfa-Unterausschuss Medical Information ein Trai-
ningscurriculum fir Mitarbeiter im Bereich Medizinische Informati-
on erarbeitet, an dem sich die im vfa organisierten Unternehmen
orientieren, um hier weiter Optimierung und Vereinheitlichung zu
erreichen.

D) Hintergriinde

Wer wendet sich an Medical Information?

Den Bereich Medical Information erreichen Fragen sowohl von
Fachkreisen als auch von Laien. Der GroBteil der medizinisch-
wissenschaftlichen Anfragen kommt von Arzten und Apothekern
(inkl. GroBhandel), die die zugelassenen Arzneimittel verschreiben
bzw. abgeben und selbst wiederum die Patienten informieren.
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men, um z. B. nach laufenden Studienprogrammen oder nach dem
Entwicklungsstand von Pipelineprodukten zu fragen.

Auch Pflegekrafte, Arzthelferinnen und -helfer oder Personen ande-
rer Gesundheitsfachberufe wenden sich an Medical Information,
wenn sie Fragen zu bestimmten Produkten oder Indikationen ha-
ben.

RegelmaBig fragen auch Patienten oder deren Angehdérige beim
Hersteller der Arzneimittel an, die sie anwenden sollen/wollen, z.B.
wenn sie ihr Anliegen nicht bei ihrem Arzt oder Apotheker adres-
sieren. Konkrete Anfragen von Patienten werden in dem gegebe-
nen rechtlichen Rahmen primar der glltigen Gebrauchsinformation
(GI) beantwortet. Bei der Beantwortung solcher Anfragen kann
auch auf die Fachinformation (FI).

Auch interne Anfragen (z.B. Mitarbeiter im AuBendienst) kénnen
den Bereich Medical Information erreichen.

Wichtig ist dabei eine adressatengerechte Ansprache von Fachkrei-
sen (Health Care Professionals (HCP)) und Nicht-Fachkreisen (non-
HCP).

Leistungsspektrum von Medizinischer Information

Vor dem Hintergrund der Entwicklung neuer innovativer und hoch-
komplexer Therapieansatze wird der wissenschaftliche Anspruch
der Fachkreise groBer: Dabei ist es die zentrale Aufgabe von Medi-
cal Information, Anfragen von internen und externen Kunden hin-
sichtlich Anwendung von Arzneimitteln, deren pharmazeutischer
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit medizinisch-
wissenschaftlich zu beantworten, damit sichergestellt ist, dass die
Arzneimittel sicher und bestimmungsgemal angewendet werden.

Dabei kann es sich inhaltlich sowohl um Anfragen zur Anwendung
von Medikamenten (z. B. korrekte Zubereitung und Anwendung
auch bei besonderen Darreichungsformen, Galenik etc.), Fragen
zur Fachinformation und Gebrauchsinformation als auch um kom-
plexe medizinisch-wissenschaftliche Fragestellungen (z. B. Analyse
von Interaktionen, Informationen zu Therapieempfehlungen auf
Basis von Behandlungsleitlinien in bestimmten Indikationen, ,Off-
Label-Use", Nebenwirkungs-Management, Anwendung bei speziel-
len Patientengruppen wie Schwangeren, Minderjahrigen, oder Pati-
enten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion) oder um
Studienergebnisse handeln.

Die Medizinische Information leistet auBerdem einen wichtigen Bei-
trag zur Identifizierung und Weiterleitung von arzneimittelsicher-
heitsrelevanten Ereignissen und pharmazeutisch-technischen Re-
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wissenschaftlichen Anfragen an die verantwortlichen Fachabteilun-

gen (z. B. Pharmakovigilanz, Qualitdt) und unterstitzt somit die

Tatigkeit dieser Abteilungen.

Das Leistungsangebot von Medizinischer Information kann je nach
Firma unterschiedlich ausgepragt sein und z.B. den Service von
Studienhotlines oder die bedarfsgerechte Bereitstellung von Infor-
mations- und Servicematerialien umfassen.

Die Beantwortung von medizinisch-wissenschaftlichen Fragen er-
folgt stets unter der Beachtung der Fachinformationen. Haufig
werden dariber hinaus globale und lokale Standardantwortdoku-
mente sowie Leitlinien und der aktuelle Stand der Evidenz-
basierten Medizin verwendet. Flr die Beantwortung medizinisch-
wissenschaftlicher Anfragen wird gegebenenfalls eine Literatur-
recherche durchgefiihrt oder es werden Originalartikel bereitge-
stellt.

Des Weiteren ist die Medizinische Information haufig erster An-
sprechpartner flir medizinisch-wissenschaftliche Anfragen von
Journalisten, Medienvertretern, Behtérden, Krankenkassen, Fach-
buchautoren etc. Diese Anfragen werden entsprechend analysiert
und an die zustandigen Fachabteilungen (Kommunikation, Market
Access, Zulassung, etc.) weitergeleitet bzw. in Zusammenarbeit
mit diesen bearbeitet.

Medizinische Information im Krisenmanagement

Die Medizinische Information spielt mit anderen relevanten Fach-
abteilungen (Pharmakovigilanz, Qualitat, Regulatory Affairs) im
Krisenmanagement eine relevante Rolle, z. B. bei Pandemien, Pro-
dukt-Rickrufen, Rote Hand-Briefen, Pharma- oder Arzneimittel-
kritischen Medienbeitrdagen. In solchen Situationen kommt es in
der Regel zu einem deutlich erhéhten Anfrage-Aufkommen, wel-
ches oft nur mit Hilfe zusatzlicher Ressourcen, von Kooperations-
partnern oder Prioritdtenédnderungen bearbeitet werden kann. Die
zeitnahe Organisation von Kommunikationsleitfaden, Fragen- und
Antworten-Dokumente sowie die Auswahl und Schulung externer
Kooperationspartner oder von unterstiitzenden Teams innerhalb
der Firma wird ggf. durch die Abteilung Medizinische Information
koordiniert. Die Qualitatskontrolle der Inhalte von medizinischen
Informationen obliegt dem gesetzlich vorgeschriebenen Informati-
onsbeauftragten.

Rechtliche Grundlagen von Medizinischer Information

Die Informationsibermittlung zwischen pharmazeutischen Unter-
nehmen und Anfragenden (zu denen Fachkreisangehdrige ebenso
wie Patienten zahlen kénnen) ist durch eine Reihe von Gesetzen

und Regelwerken reglementiert. Zu den gesetzlichen Grundlagen
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FSA-Kodizes sowie gesetzliche Datenschutzbestimmungen. Zu-
nehmende Bedeutung erlangt die Umsetzung von europdischen
Richtlinien in nationales Recht, wie z. B. das European Phar-
maceutical Package, Teil Pharmakovigilanz, welches die Bereitstel-
lung von Inhalten der Fachinformation auf 6ffentlich zuganglichen
Portalen vorsieht. Eine gesetzliche Informationspflicht ist im AMG
vorgeschrieben und besteht fiir den Pharmaberater im Auftrag des
pharmazeutischen Unternehmers in der Bereitstellung von Fachin-
formationen an Angehorige der Fachkreise auf Anforderung (8§76
AMG). Aus dieser gesetzlichen Bestimmung kann abgeleitet wer-
den, dass die jeweilige Fachinformation mit den darin enthaltenen,
behérdlich bestatigten Inhalten den Informationsumfang abbildet,
der durch Mitarbeiter oder Beauftragte der pharmazeutischen Un-
ternehmen gegenliber Fachkreisangehdérigen auf Anfrage Ubermit-
telt werden darf. Im Unterschied hierzu dirfen Informationen zu
nicht zugelassenen Indikationen eines Medikamentes, zu abwei-
chenden Dosierungen oder Applikationswegen bzw. zu nicht zuge-
lassenen Kombinationen mit anderen Arzneimitteln (sog. Off-Label-
Use, s. §1 Abs.5 in Verbindung mit §3a S.2 HWG) nur auf eine
konkrete medizinische Anfrage hin erteilt werden. Informationen,
die durch den Pharmaberater aktiv erteilt werden, kénnen in der
Aussagefahigkeit begrenzt sein, da diese nur auf den Daten der
Fachinformation basieren dirfen. Medizinische Information kann
aufgrund der ausschlieBlich reaktiven Beantwortung von konkreten
medizinisch-wissenschaftlichen Fragen mehr Informationen und
Daten vermitteln. Basis der Kommunikation gegentber Nicht-
Fachkreisen (Patienten und deren Verbande, Angehérige) sind
textliche Inhalte der Gebrauchsinformation (Beipackzettel, §11
AMG).

Wenn Mitarbeiter im Bereich Medizinische Information gegeniber
Angehdrigen der Heilberufe Uber verschreibungspflichtige Arznei-
mittel und deren Anwendung Auskunft erteilen, schreibt §75 Abs.1
AMG vor, dass ausreichende Sachkenntnis vorliegen muss. Dies gilt
auch fir die fernmiindliche Information. In jedem Fall gelten die
Vorgaben des HWG. Weitere Details zur Qualifikation der Mitarbei-
ter werden im Abschnitt Qualifikation néher ausgefihrt.

Selbstversténdlich werden im Bereich ,Medizinische Information™
auch nationale und europdische Regelungen zur Gewahrleistung
des Datenschutzes beachtet. Dazu gehdren z. B. die Vorgaben des
Arzneimittelgesetzes, des Bundesdatenschutzgesetzes und der EU-
Datenschutzgrundverordnung.
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Qualifikation der Mitarbeiter

Mitarbeiter im Bereich Medizinische Information, die Fragen zu
Arzneimitteln beantworten, miissen mindestens (iber eine entspre-
chende gesetzliche und firmeninterne Qualifikation verfligen (nach
8§75 AMG). Sie werden durch geeignete firmeninterne Trainings
regelmaBig fortgebildet, wobei diese MaBnahmen auch entspre-
chend dokumentiert werden. Dabei kénnen folgende Arten von
Trainings unterschieden werden: Produkt- und Indikations-
Training, Compliance-Training, Pharmakovigilanz-Training,
Coaching, Gesprachs- und Kommunikations-Training, IT-Trainings,
Schulung zu gesetzlichen Grundlagen (z.B. AMG, HWG). Die Hau-
figkeit bzw. Intensitat der Trainings ist abhangig von der Komplexi-
tat der zu bearbeitenden Produkte (in der Regel verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, inkl. Impfstoffe, Seren etc.) und wird in den
pharmazeutischen Unternehmen intern geregelt und gesteuert. Der
Nachweis der Qualifikation (Schulungen, Abschliisse 0.a.) der be-
teiligten Mitarbeiter oder beauftragter Dritter ist sorgfaltig zu do-
kumentieren und wird im Falle interner Audits und behérdlicher
Inspektionen des Qualitdatsstandards abgepriift. Die Grundlagen
der Arbeit und wesentliche Prozesse von Medizinischer Information
sind Ublicherweise in Verfahrensanweisungen (SOPs, Standard
Operating Procedures) dargestellt und Bestandteil des Qualitdts-
management-Systems (nach der Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung, AMWHYV) der Unternehmen.

Die Qualitatsstandards des Unternehmens sollen Bestandteil
schriftlicher Vertrage mit entsprechenden Dienstleistern (sog.
.Dritten™) sein. Bei den im vfa organisierten Unternehmen wird
dies bereits jetzt so gehandhabt; dies sollte aber auch von anderen
im Arzneimittelwesen tatigen Unternehmen anerkannt werden.

Die Identifizierung, Erfassung und Weiterleitung von Nebenwir-
kungsmeldungen im Rahmen der Anfragenbearbeitung stellt eine
besondere Herausforderung an die Mitarbeiter dar und bedarf eines
intensiven Trainings.

Qualitatskontrollen

Fur die Sicherstellung einer fachgerechten und qualitativ hochwer-
tigen Beantwortung von Produktanfragen werden wahrend des lau-
fenden Betriebs stichprobenartig einzelne Anfragenfalle auf korrek-
te Bearbeitung geprift. Firmenintern ist es Aufgabe z. B. von
Compliance-Beauftragten, der Abteilung Qualitatssicherung
und/oder der Abteilung Arzneimittelsicherheit, regelmaBig Auditie-
rungen von Med Info-Abteilungen und beauftragter Dienstleister
vorzunehmen, um die Einhaltung relevanter Prozesse zu Uberpri-
fen. DarUber hinaus fihren zustdndige Landes- oder Bundesbehor-
den im Bereich Medizinische Information Inspektionen durch, um
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mation besonders die im Zusammenhang der Meldung von Neben-

wirkungen und Reklamationen erforderliche Zusammenarbeit mit

den Abteilungen fiir Arzneimittelsicherheit und Produktqualitat zu

Uberprifen.

Freigabeverfahren

Damit die als Medizinische Information bezeichneten Antworten
durch das entsprechend qualifizierte Personal verwendet werden
kénnen, muss sichergestellt sein, dass die Inhalte dieser Antworten
sachlich richtig, wissenschaftlich ausgewogen und auf dem aktuel-
len Stand der Wissenschaft sind. Die Inhalte der Antworten werden
i.d.R. von den Informationsbeauftragten auf ihre sachliche Richtig-
keit geprift und freigegeben.

Datenbanksysteme

Die o0.g. medizinischen Inhalte werden in aller Regel in speziell da-
flr entwickelten Systemen erstellt und verwaltet. Alle Mitarbeiter,
die an der Beantwortung von medizinischen Anfragen beteiligt
sind, missen in die Lage versetzt werden mit Hilfe des Datenbank-
systems die Beantwortung von Anfragen durchzufiihren und zu
dokumentieren, insoweit diese im jeweiligen Unternehmen einge-
fuhrt wurden.

Standards und Bewertungskriterien

Zielsetzung von Medizinischer Information ist die Gewdhrleistung
einer zeithahen Beantwortung von Anfragen in hdchster Qualitat.
In diesem Zusammenhang sind wichtige Leistungskennzeichen der
Anfragenbearbeitung bzw. Service Level-Parameter, sog. Key Per-
formance Indicators (KPI). Diese lassen sich quantitativ beschrei-
ben, wie z. B. Uber die Anfragenzahl oder die Erreichbarkeit. Sol-
che KPIs sind in der Regel firmenintern geregelt, werden kontinu-
ierlich erfasst und gehen i. d. R. in die Bewertungen der Abteilun-
gen flur Medizinische Information hinsichtlich der Qualitat und Ef-
fektivitat ein.

F) Beantwortung von Patientenanfragen

Patienten und deren Angehdrige nutzen zunehmend 6ffentlich zu-
gangliche Informationsangebote, um aktuelle Erkenntnisse zu Er-
krankungen und Behandlungsoptionen zu gewinnen und in medizi-
nische Entscheidungen einzubringen. Zu diesem Zweck wenden
sich Patienten, Angehdrige und Patientenorganisationen immer
haufiger mit arzneimittelbezogenen Anfragen an die pharmazeuti-
sche Industrie. Fir die Medizinische Information in den Pharmaun-
ternehmen bedeutet diese Entwicklung eine Erweiterung der An-
fragenden von medizinisch-wissenschaftlichen Arzneimittel-
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gengebracht werden muss.

Grundlage der Arzneimittelinformationen ist in diesen Féallen immer
die Gebrauchsinformation. Bei der Beantwortung solcher Anfragen

kann auch auf die Fachinformation zuriickgegriffen werden (GI als

bevorzugte Quelle, aber bei Bedarf auch Aspekte aus der FI).

Von zentraler Bedeutung ist der Verweis auf den behandelnden
Arzt bzw. Angehorige der Gesundheitsberufe, die patientenindivi-
duelle Informationen und Empfehlungen geben kénnen. Der Kon-
takt zwischen Patienten und pharmazeutischem Unternehmer er-
setzt niemals das Arzt-Patienten-Verhaltnis. Darlber hinaus ist
darauf hinzuweisen, dass keine individuellen Beratungen von Pati-
enten durch die pharmazeutischen Unternehmen erfolgen dirfen.

Ansprechpartner fir Patientenorganisationen sind im pharmazeuti-
schen Unternehmen i. d. R. eigene Fachabteilungen fir die Patien-
tenkommunikation. Weiterfiihrende Informationen zur Zusammen-
arbeit der vfa-Mitgliedsunternehmen mit Patientenorganisationen
sind auf der Website www.vfa.de/de/patienten verfligbar.

G) Herausforderungen flr die Bereiche Medizinische
Information heute und in Zukunft

Es gibt vier groBe Trends, die neue Herausforderungen an den Be-
reich Medizinische Information stellen:

1. Neue Medien (Internet, Foren, Facebook, Twitter...)
2. Erhoéhtes Anfragenvolumen
3. Zunehmend komplexere Fragestellungen

4. Hohere Komplexitat der Pharmakotherapie (insbesondere Per-
sonalisierte Medizin, Mehrfachmedikation)

Die Nutzung neuer Medien (Internet, Foren, Facebook, Twitter)
fuhrt zu einem ungefilterten Zugang zu einer Vielzahl von Informa-
tionen, die sich schnell und unkontrolliert verbreiten kénnen.

Eine Verantwortung, flr die im Internet veréffentlichten, medizini-
schen Informationen kann und muss der pharmazeutische Unter-
nehmer flir diejenigen Websites tragen, fir deren Inhalt das phar-
mazeutische Unternehmen verantwortlich ist (Firmenhomepage,
Foren, ggf. Facebook). Diese unterliegen den gesetzlichen Anforde-
rungen des AMG sowie dem HWG und dem Gesetz gegen den un-
lauteren Wettbewerb (UWG).


http://www.vfa.de/de/patienten
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Regel dazu, dass Anfragende eine Vielzahl an Informationen fin-
den. Der Laie ist mit der Bewertung der Relevanz bzw. der Qualitat
der Informationen oftmals Uberfordert und hat durch die Eigen-
recherche eher zusatzliche Fragen, als Antworten gefunden. Aber
auch fur Fachleute stehen Hintergriinde, die zum Verstandnis der
Relevanz einer Information notwendig sind, manchmal nicht zur
Verfligung. Sowohl bei der therapeutischen Anwendung von inno-
vativen Arzneimitteln als auch bei der Arzneimitteltherapie alterer,
multimorbider Patienten mit komplizierten Therapieregimen treten
zunehmend komplexere Fragestellungen von Angehérigen der
Heilberufe auf. Dies flhrt zu einer steigenden Anzahl komplexer
Anfragen direkt an die pharmazeutischen Unternehmer.

Die hoch qualifizierten Mitarbeiter der forschenden pharmazeuti-
schen Unternehmen mit medizinischem oder pharmazeutischen
Hintergrund, die fir die Informationen Uber diese Arzneimittel ver-
antwortlich sind, sind Experten und Informationsvermittler zur Si-
cherstellung der bestimmungsgemaBen Anwendung von Arzneimit-
teln. Sie sind zunehmend gefragt, verstandliche, wissenschaftlich
fundierte Informationen kurzfristig bereitzustellen, Anfragen
schnell und kompetent im gesetzlichen Rahmen zu beantworten.
Diese Informationen missen unabhangig vom Verkauf und von
Werbung sein.

Vor diesem Hintergrund wird die Rolle der pharmazeutischen Un-
ternehmen - und hierbei von Medizinischer Information - als wich-
tiger Partner im Bereich der Gesundheitskommunikation zuneh-
mend an Bedeutung gewinnen.

Ein Service auf dem vfa-Patientenportal hilft bei der Suche nach
Ansprechpartnern fiir Ihre Fragen: https://www.vfa-
patientenportal.de/patienten-und-versorgung/qualitaet-
sichern/informationen-zu-arzneimitteln-aus-erster-hand.html
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AMG - Arzneimittelgesetz (Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimit-
teln)

Angehdrige der Heilberufe - Arzte, Zahnérzte oder Tierarzte,
Apotheker

Audit - Verfahren zur Kontrolle und Sicherstellung der Erfiillung
von Qualitatsanforderungen

AMWHYV - Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Applikation - Anwendungswege fiir Arzneimittel

Coaching - Trainingssituation, bei der der Coach im laufenden
Betrieb neben dem Mitarbeiter sitzt, seinen Gesprachen zuhért und
ihm im Anschluss Tipps und Hinweise zu Telefonaten und/oder der
Nutzung der eingesetzten Technik gibt, um konkrete Hilfestellung
in bestimmten Gesprachssituationen geben zu kénnen

Compliance - Begriff flr die Einhaltung von VerhaltensmaBregeln,
Gesetzen, Richtlinien und freiwilligen Kodizes in Unternehmen

Evidenzbasierte Medizin - ,Evidenzbasierte Medizin (EbM) for-
dert den bewussten, ausdriicklichen und abwagenden Gebrauch
der jeweils besten empirischen Evidenz flir Entscheidungen in der
Versorgung einzelner Kranker, von Gruppen von Kranken und gan-
zen Bevdlkerungen. Die klinische Praxis der EbM beinhaltet die
Integration von klinischer Expertise, Patientenpraferenzen und ex-
terner Evidenz aus systematischer patientenorientierter Forschung.
Evidenzbasierte gesundheitliche Versorgung beinhaltet die zusatzli-
che Beriicksichtigung epidemiologischer, 6konomischer und sozia-
ler Gesichtspunkte.™ nach http://www.ebm-netzwerk.de/wer-wir-
sind

Fachinformation - behdrdlich zugelassene Information flir Fach-
kreise

Fachkreise - Angehérige der Heilberufe

FSA-Kodex - Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindust-
rie e. V. (Verhaltensgrundregeln, die eine unlautere Beeinflussung
von Arzten und Patientenorganisationen ausschlieBen)

Galenik - Lehre von der Zubereitung und Herstellung von Arznei-
mitteln

Gebrauchsinformation - behdérdlich zugelassene Information fir
Patienten


http://www.ebm-netzwerk.de/wer-wir-sind
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Gesundheitsfachberufe - Berufe im Gesundheitswesen, die an Seite 14/15
Gesundheitsférderung, medizinischer Therapie und Rehabilitation,
neben der arztlichen Tatigkeit, beteiligt sind

HWG - Heilmittelwerbegesetz (Gesetz liber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens)

Indikation - therapeutisches Anwendungsgebiet fiir ein Arznei-
mittel

Interaktion - Verdanderung der Wirkung eines Arzneimittels durch
die zeitgleiche Therapie mit einem anderen Arzneimittel

Leitlinien - von wissenschaftlichen medizinischen Fachgesell-
schaften systematisch entwickelte Empfehlungen fiir Arzte zur Ent-
scheidungsfindung im Rahmen der Diagnose und Therapie. Sie
beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und in der
Praxis bewahrten Verfahren.

Market Access - Erstattungs- und Verordnungsfahigkeit von Arz-
neimitteln

MedInfo — Medizinische Information

Off-Label-Use - Anwendung eines Arzneimittels auBerhalb des
behérdlich zugelassenen Rahmens (Indikation, Dosierung, Dauer
der Behandlung, Alter des Patienten...)

Pharmakovigilanz - Aktivitaten mit dem Ziel die Sicherheit von
Arzneimitteln zu GUberwachen und weiter zu verbessern

Pipelineprodukte - Arzneimittel, die sich in der klinischen Ent-
wicklung flr die Beantragung einer Zulassung befinden

Rote-Hand-Brief - Von pharmazeutischen Unternehmern an
Fachkreise versandte Briefe, mit denen diese Uber neu erkannte,
bedeutende Arzneimittelrisiken und MaBnahmen zu ihrer Minde-
rung informiert werden.

SOP - Standard Operating Procedure

Studien-Hotline - Im Rahmen der Durchfihrung einer klinischen
Studie geschaltete telefonische Informationsmdglichkeit

UWG - Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb

vfa - Verband forschender Arzneimittelhersteller (Wirtschaftsver-
band der forschenden Pharma-Unternehmen in Deutschland)

Zulassung - eine flUr das In-Verkehr-Bringen (Anbieten, Vertrei-
ben oder Abgeben) von Arzneimitteln erforderliche behdrdlich er-
teilte Genehmigung
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