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Vorwort zur 2. Auflage

Eine ganze Reihe von Anderungen auf dem Ge-
biet der Fertigarzneimittel und zahlreiche Rat-
schldge sowie konstruktive Kritik aus dem Kreis
fachkompetenter Kollegen lieBen eine griindliche
Uberarbeitung der 1. Auflage sinnvoll er-
scheinen.

Aus methodischen Griinden sind die bisherigen
beiden Kapitel zur Pharmakologie zusammenge-
faBt worden. Das Kapitel Arzneimittel zur An-
wendung am Auge ist vollig neu und kiirzer
gefaBBt. Das Gebiet ,,Adipositas* wurde dem Be-
reich der Diitetik zugeordnet und kann deswe-
gen hier entfallen. Das gleiche gilt fiir die Vitami-
ne. Die Erkrankungen von Niere, Harnleiter und
Harnblase sind in gekiirzter Form den Infektions-
krankheiten zugeordnet worden. Eine wertvolle
Ergénzung bringt das neue Kapitel Phytophar-
maka und homoopathische Arzneimittel. Mein
besonderer Dank gilt deswegen Herrn Apothe-
ker Dieter Fuxius fiir die Abfassung dieses Kapi-
tels und fiir die Neufassung des Kapitels Arznei-
mittel zur Anwendung am Auge sowie zahlreiche
niitzliche Hinweise aus der Apothekenpraxis.
Herrn Apotheker Prof. Dr. Wolfgang Ilg danke
ich fiir die intensive Unterstiitzung bei der wis-
senschaftlichen Uberarbeitung. Herrn Apothe-

ker und Studienrat Jirgen Konigstein, Ravens-
burg, gilt mein Dank fiir didaktische Ratschldge.
Die Inhalte des Buches entsprechen dem in Ba-
den-Wiirttemberg erschienenen Lehrplan Arz-
neispezialititenkunde im Berufskolleg fiir Phar-
mazeutisch-Technische-Assistenten.

Die Firmen Boehringer Mannheim GmbH, Dr.
Rentschler Arzneimittel GmbH u. Co., Laup-
heim und Dr. Karl Thomae GmbH, Biberach an
der Riss unterstiitzten die Gestaltung der 2. Auf-
lage groBziigig durch farbige Abbildungen.
Auch bei der 2. Auflage mochte ich darauf hin-
weisen, dal die Auswahl der Fertigarzneimittel —
Stand Rote Liste 1985 — selbst unter Beriicksich-
tigung zahlreicher Anregungen subjektiv bleiben
muB. In jede Tabelle wurde die Hauptgruppen-
nummer der Roten Liste 1985 mit aufgenommen,
und die Verschreibungspflicht mit einem + vor
dem entsprechenden Fertigarzneimittel gekenn-
zeichnet.

Dem Georg Thieme Verlag und hier besonders
Frau Hedwig Dreher und Frau Cornelie Steidel
sei fiir die viele Miihe bei der Uberarbeitung
speziell von Abbildungen und Tabellen herzlich
gedankt.

Weingarten im Juli 1985 JORG MARTIN
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Vorwort zur 1. Auflage

Die Abgabe von Fertigarzneimitteln (Arzneispe-
zialitdten) in der Apotheke gehort sicher zu den
wichtigsten pharmazeutischen Tatigkeiten, die
ein Pharmazeutisch-Technischer Assistent unter
der Aufsicht eines Apothekers ausfiihrt. Mit die-
ser Aufgabe wird ihm zugleich eine groBe Ver-
antwortung iibertragen. Dieser Verantwortung
kann ein Pharmazeutisch-Technischer Assistent
nur nach entsprechender Berufserfahrung und
griindlicher theoretischer Ausbildung gewachsen
sein.

Das vorliegende Lehrbuch will einen Beitrag zu
einer sorgfiltig und breitangelegten Ausbildung
im Fach Fertigarzneimittelkunde (Arzneispeziali-
titenkunde) auf einem dem Schiiler angemesse-
nen Niveau leisten. Das Buch soll u.a. einen
Uberblick vom Bau des menschlichen Kérpers
und der Funktion der Organe vermitteln. Es soll
Einblick in biochemische Vorgénge bieten und in
die Pharmakologie mit ihren Teildisziplinen der
Pharmakokinetik und Pharmakodynamik einfiih-
ren. Kenntnisse der Pharmazeutischen Chemie
werden als Gliederungs- und Wirkungskriterien
fiir die Vielzahl von Wirkstoffen gefordert. Der
Pharmazeutisch-Technische =~ Assistent  soll
schlieBlich die Fahigkeit erlangen, mit Fertigarz-
neimitteln, sei es in Apotheke, Krankenhausapo-
theke, Pharmazeutischer Industrie oder For-
schungsinstitut sicher und verantwortungsbewuft
umzugehen.

Dem Lehrbuch liegt bei der Auswahl und Abfol-
ge der Lerninhalte die methodische Uberlegung
zugrunde, vom Leichten zum Schwierigen zu fiih-
ren. Haufige Riickgriffe mit Seitenhinweisen sol-
len eine bessere Strukturierung des Wissensstof-
fes erleichtern. Besonders léstig sind fiir jeden
Schiiler oder Laien die zahlreichen Fremdworte
der neuen ,,Fachsprache®. Deshalb werden die
neuen Begriffe jeweils mindestens einmal erklart
bzw. iibersetzt und auch hiufig in lateinischer
und deutscher Bezeichnung wiederholt.

Bei der durch das Fach gebotenen Stoffiille ist

eine gewisse Schematisierung unabdingbar. Das
Buch geht deswegen nach Indikationsgebieten
(Heilanzeigegebieten) oder, wo es notwendig er-
scheint, nach Organen bzw. Organsystemen vor.
Bei letzteren werden stets Lage, Bau, Funktion,
Erkrankungen und ihre Therapie besprochen.
Als Therapie steht die Behandlung mit Fertigarz-
neimitteln im Vordergrund. Die Fertigarzneimit-
tel sind in einer Auswahl zu jedem Indikationsge-
biet tabellarisch zusammengestellt. Ich bin mir
bewuBt, daB eine derartig Zusammenstellung im-
mer subjektiv sein wird.

Das Lehrbuch ist gezielt als Schulbuch fiir den
Pharmazeutisch-Technischen Assistenten ange-
legt und erhebt keinerlei Anspruch auf Hoch-
schulbuchbrauchbarkeit. Es diirfte sich jedoch in
der Ausbildung zum Gepriiften Pharmareferen-
ten besonders fiir die Gebiete der Allgemeinen
Pharmakologie sowie der speziellen Pharmakolo-
gie nach § 8(1) Nr. 3 und Nr. 4 der Verordnung
iber die berufliche Fortbildung zum Gepriiften
Pharmareferenten eignen. Bei der Arbeit an die-
sem Buch unterstiitzte mich dankenswerterweise
Herr Apotheker Dr. med. H. Liekfeld durch die
Abfassung des Kapitels Arzneimittel zur Anwen-
dung am Auge. Mein Dank fiir zahlreiche Anre-
gungen und konstruktive Kritik gilt auch Herrn
Dr. med. S. Fouad, Biberach/Ri3, Herrn Dr.
med. E. Huber, Ravensburg, Herrn Dr. med. M.
Knoener, Frankfurt/Main, Herrn Dr. med. Lutz
Martin, Hamburg und Herrn Prof. Dr. med. K.
Schiffner, Biberach/Rif3. Meiner Frau und Kolle-
gin danke ich fiir die Zusammenstellung und
Optimierung von Tabellen sowie fiir die Entwiir-
fe von Zeichnungen und Skizzen.

Dem Georg Thieme Verlag gilt mein besonderer
Dank fiir die Bereitschaft, dieses Buch zu verle-
gen und fiir die umfassende Mithilfe bei der
graphischen Gestaltung der Illustrationen.

Weingarten im Juli 1981 JORG MARTIN
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Kapitel 1

Entwicklung eines Fertigarzneimittels

1. Begriffsbestimmung
2. Bedeutung des Arzneimittels
3. Entwicklung des Arzneimittels

Wir kennen die Acetylsalicylsdure (Aspirin®) als
schmerzlinderndes Arzneimittel. Vor einigen
Jahren entdeckte man eine weitere, vollig
andersartige Wirkung der Acetylsalicylsdure.
Diese Substanz besitzt eine ausgeprégte blutge-
rinnungshemmende Wirkung, die ihren Einsatz
bei thromboembolischen Erkrankungen z. B. zur
Vorbeugung gegen einen Herzinfarkt erlaubt.
Colfarit® und Godamed® sind Priparate, die zu
diesem Zweck eingesetzt werden.

Mit Recht wird man sich die Frage stellen, ob es
sich bei dieser Entdeckung um das Ergebnis einer
planméBigen Forschung oder um eine Zufallsent-
deckung handelt. Wir werden selbst eine Ant-
wort auf eine derartige Frage geben konnen,
wenn wir die Entwicklung eines Arzneimittels
vom Wirkstoff (z. B. Acetylsalicylsdure) bis zum
Fertigarzneimittel (z.B. Aspirin® oder Colfa-
rit®), wie wir es in der Apotheke erhalten, ver-
folgen.

1. Begriffsbestimmungen

Welcher Unterschied besteht zwischen einem
Arzneimittel, einem Medikament, einem Prépa-
rat, einem Pharmakon, einer Medizin, einem
Fertigarzneimittel oder einer Arzneispezialitit?
Die genannten Begriffe werden haufig synonym
gebraucht. Es bestehen aber wichtige Unter-
schiede.

Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittel-

rechts gibt drei in diesem Zusammenhang wichti-

ge Begriffsbestimmungen (§§ 2, 3, 4):
s»Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch
Anwendung am oder im menschlichen oder
tierischen Koérper Krankheiten, Leiden, Kor-
perschidden oder krankhafte Beschwerden zu
heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu er-
kennen,. ..

Stoffe sind u. a. die chemischen Elemente und
Verbindungen, Pflanzen und Pflanzenteile,
Stoffwechselprodukte von Mensch, Tier und
Mikroorganismen.

,,Fertigarzneimittel (friiher Arzneispezialita-
ten) sind Arzneimittel, die im voraus herge-
stellt und in einer zur Abgabe an den Verbrau-
cher bestimmten Verpackung in den Verkehr
gebracht werden“.

Im folgenden sollen diese Begriffe im Sinne des
Gesetzes verwendet werden. Das Fach Arznei-
spezialititenkunde miilten wir eigentlich in Fer-
tigarzneimittelkunde umtaufen. Ausdriicke wie
Préparat oder Medizin sind weniger prazise Syn-
onyme fiir die Begriffe Arzneimittel oder Fertig-
arzneimittel. Unter einem Pharmakon versteht
man dagegen einen Wirkstoff.

2. Bedeutung des Arzneimittels

Im Fach Pharmazeutische Gesetzes- und Berufs-
kunde wird eine ganze Palette von Gesetzen und
Verordnungen besprochen, die uns die Bedeu-
tung von Arzneimitteln bewufStmacht. Hier sol-
len zwei weitere Faktoren erwdhnt werden.

In den westlichen Industriestaaten ist die Lebens-
erwartung seit der Jahrhundertwende um 25 Jah-
re angestiegen. Dies ist im wesentlichen der Ent-
wicklung neuer Arzneimittel, z. B. den Chemo-
therapeutika, dem Insulin und den Herz- und
Kreislaufmitteln zu verdanken.

Die Bundesrepublik Deutschland exportierte
1983 Arzneimittel im Werte von 7,76 Milliarden
DM. Sie ist damit der grote Arzneimittelexpor-
teur der Welt. Die angefiihrten Fakten verdeutli-
chen die wirtschaftliche Bedeutung des Arznei-
mittels.

3. Entwicklung eines neuen Arznei-
mittels

Im Jahre 1983 betrugen die Aufwendungen der
Pharma-Industrie fiir Forschung und Entwick-
lung ca. 2,4 Milliarden DM. Welche Prozesse
verschlingen diese Unsummen?



2 Entwicklung eines Fertigarzneimittels

3.1 Suche nach einem neuen Wirkstoff

Die Menschen sind bestrebt, immer bessere, d. h.
wirksamere Arzneimittel zu entwickeln. Die Be-
handlung zahlreicher Erkrankungen ist noch ein
ungelostes Problem. Hierher gehoren u. a. Rheu-
ma und Krebs.

Die Entwicklung eines neuen Arzneimittels be-
ginnt mit der Suche nach einem neuen Wirkstoff.
Wir wollen darunter einen arzneilich wirksamen
Stoff verstehen. Verschiedene Wege stehen hier
offen. Der ,,Wirkstoff*‘ kann durch Synthese ei-
ner vollig neuen Verbindung durch Abwandlung
eines synthetisch hergestellten ,,Wirkstoffs*“ oder
durch Abwandlung eines natiirlichen ,,Wirkstof-
fes‘“ gewonnen werden. Auch eine Isolierung und
Reindarstellung aus biologischen Rohstoffen ist
moglich.

Nach der Synthese, Isolierung oder Reindarstel-
lung gilt es zu priifen, ob der ,,Wirkstoff** iber-
haupt ein Wirkstoff ist, d.h. eine arzneiliche
Wirkung besitzt. Hier setzt die Pharmakologie,
eine Teildisziplin der medizinischen Wissenschaf-
ten, mit ihren Untersuchungsmethoden ein. An-
statt des Begriffes Wirkstoff wird in der Pharma-
kologie héufig der Begriff Pharmakon genannt.
Er stammt aus dem Griechischen und bedeutet
urspriinglich Zaubermittel, dann Heilmittel und
Gift.

3.2 Die pharmakologische Priifung

Im Screening (Suchtest) wird mit Hilfe von Tier-
versuchen nach spezifisch arzneilichen Eigen-
schaften der neuen Substanz gesucht. Wird eine
solche gefunden, kann von einem Wirkstoff ge-
sprochen werden. Bei dem Screening scheiden
ca. 90 % der Substanzen als unbrauchbar aus.

In weiteren Tierversuchen ermittelt man das Wir-
kungsspektrum, den Zeitpunkt des Wirkungsein-
tritts und die Wirkungsdauer des neuen Wirk-
stoffs. Systematisch untersucht man ferner die
wichtigsten Organe der Versuchstiere, um even-
tuelle Wirkungen an diesen festzustellen. Dabei
werden bekannte Wirkstoffe mit dem neuen ver-
glichen. Dadurch kann einerseits das Wirkungs-
spektrum des neuen Wirkstoffs ausgetestet wer-
den, zum anderen eine mogliche Dosierung fiir
die Anwendung am Menschen festgelegt werden.
Diese Untersuchungen reduzieren die Anzahl
der brauchbaren neuen Wirkstoffe auf weniger
als ein Prozent. Die hohen Anforderungen an die
Arzneimittelsicherheit erlauben es z.B. nicht,
daB ein neuer Wirkstoff eine ausgezeichnete
schmerzlindernde Wirkung besitzt, dabei aber
das Blutbild negativ beeinfluBt oder zu Reizun-
gen der Magenschleimhaut fiithrt. Allerdings muf3

man sich dessen bewuBt sein, da3 es ein wirksa-
mes Arzneimittel ohne Nebenwirkungen nicht
gibt. Bei jeder Neuentwicklung ist abzuwigen,
ob der Nutzen sehr viel groBer ist als das Risiko,
d. h. ob eine Weiterentwicklung gerechtfertig er-
scheint.

Es wird klar, daB bei der heutigen systematischen
pharmakologischen Untersuchung von friihzeitig
entdeckten Wirkstoffen, wie z. B. der Acetylsali-
cylsdure (1898), weitere Wirkungen entdeckt
werden, mit denen man nicht gerechnet hat.

3.3 Die toxikologische Priifung

Ein neuer Wirkstoff kann zwar pharmakologisch
wirksam sein, sich aber bei lingerer Einnahme
als derart unvertraglich erweisen, da8 sein Ein-
satz als Arzneimittel nicht zu verantworten ist.
Die der pharmakologischen Priifung sich an-
schlieBende toxikologische Priifung untersucht
ebenfalls in Tierversuchen die Vertréglichkeit
des Wirkstoffes. Es wird u. a. ermittelt, welche
Dosis noch vertragen wird oder mit welchen Ne-
benwirkungen zu rechnen ist.

Wichtig ist auch, daB sichergestellt ist, daB der
Wirkstoff keine carcinogene (krebsauslosende
oder krebserzeugende) oder teratogene (bei der
Einnahme wihrend der Schwangerschaft zu MiB3-
bildung fithrende) Eigenschaften besitzt.

3.4 Die pharmazeutisch-technologische
Entwicklung

Die Aufnahme, Verweildauer und Ausscheidung
eines Wirkstoffes werden erheblich von der Dar-
reichungsform beeinflu3t. Ein Wirkstoff wird aus
einem Zipfchen in ganz anderem MaBe freige-
setzt als aus einer Kapsel.

Die pharmazeutische Technologie, auch Galenik
genannt, entwickelt fiir einen neuen Wirkstoff
die optimale Darreichungsform. Erst durch die
Galenik wird aus dem Wirkstoff ein Arzneimittel.

Wenn die galenische Entwicklung der Darrei-
chungsform sowie die Packmittelentwicklungen
abgeschlossen sind, wird eine lange Haltbarkeits-
priifung angeschlossen. Ist das Fertigarzneimittel
weniger als 3 Jahre (bei registrierten Arzneispe-
zialititen weniger als 2 Jahre) haltbar, so muf}
ein offen deklariertes Verfalldatum auf Falt-
schachtel und Etikett aufgedruckt werden.

Fir alle in dem Fertigarzneimittel eingesetzten
Wirk- und Hilfsstoffe sowie fiir das Fertigarznei-
mittel werden Kontroll-Methoden entwickelt,
nach denen die Substanzen vor der Produktion
und das Fertigarzneimittel nach der Produktion
auf Identitit, Reinheit und Gehalt gepriift
werden.
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Werden z. B. Substanzen des DAB 8 eingesetzt,
so sind die dort aufgefiihrten Priifungen durchzu-
fiihren.

3.5 Die klinische Priifung

Erst wenn die pharmakologischen und toxikolo-
gischen Priifungen in umfangreichen Tierversu-
chen die Unbedenklichkeit des neuen Arzneimit-
tels ergeben haben, kann unter strengen gesetz-
lich geregelten Sicherheitsvorkehrungen zur Prii-
fung am Menschen, d. h. zur klinischen Priifung
ibergegangen werden. Die Teilnahme an einer
solchen Priifung ist freiweillig, die Einwilligung
muB schriftlich erteilt oder miindlich unter Bei-
sein eines Zeugen eingeholt werden. Zuvor mufl
der Betroffene iiber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der Priifung aufgekliart werden. Fiir
die von der klinischen Priifung betroffene Person
muBl eine Versicherung von mindestens
500000 DM abgeschlossen worden sein. Klini-
sche Priifungen diirfen nicht an Haftlingen durch-
gefiilhrt werden. Priifungen an Minderjdhrigen
sind nur erlaubt, wenn die Arzneimittel speziell
fiir Minderjéhrige bestimmt sind und durch Prii-
fungen an Erwachsenen keine ausreichenden Er-
gebnisse erhalten werden konnen.

Wir kénnen drei Phasen der klinischen Priifung
unterscheiden:

Die erste Phase ist die sogenannte Vertriig-
lichkeitspriifung. Hier wird an einer kleinen
Zahl gesunder Freiwilliger die Vertraglichkeit,
aber auch die Aufnahme, Verweildauer, Me-
tabolisierung (= Umwandlung des Wirkstoffes
im Korper) und die Ausscheidung des neuen
Arzneimittels gepriift, um sicherzustellen, da
die von der Galenik entwickelte Darrei-
chungsform wirklich optimal ist, d. h. eine gu-
te Bioverfiigbarkeit (s.S. 13) besitzt.

In der zweiten Phase erfolgt eine erste kli-
nisch-therapeutische Anwendung des neuen
Arzneimittels, falls die erste Phase zufrieden-
stellend verlaufen ist, d.h. die zur Therapie
notwendige Dosis gut vertragen wird. Auch
fiir die zweite Phase hat der Gesetzgeber
strenge Vorschriften geschaffen. Der Einsatz
des neuen Arzneimittels darf nur erfolgen,
wenn zu erwarten ist, dal dadurch der Patient
geheilt oder seine Leiden gelindert werden.
Die Priifung erfolgt an einer kleinen Zahl von
Patienten. Bei dieser unter strenger érztlicher
Kontrolle durchgefiihrten Untersuchung wird
bei der Behandlung festgestellt, ob das Arz-
neimittel die gewiinschten Wirkungen besitzt,
welche Dosierung erforderlich ist und welche
Nebenwirkungen auftreten.

Das Arzneimittel und der Arzt kénnen sugge-
stive Einflisse auf den Patienten besitzen. In
der Regel wird deswegen gegen ein Standard-
préparat, d. h. gegen ein eingefiihrtes Praparat
gepriift, das im Aussehen und Geschmack so
verandert wird, daB es dem neuen Arzneimit-
tel vollig gleicht.

Bei einem einfachen Blindversuch weifl der
Patient dann nicht, ob er das Standardprépa-
rat oder das neue Arzneimittel erhilt, bei
einem doppelten Blindversuch bleiben Arzt
und Patient dariiber im unklaren. Wirkstoff-
freie Arzneimittel werden z.B. nur in der
ersten Phase bei gesunden Freiwilligen einge-
setzt.

Sind die Ergebnisse befriedigend, erfolgt der
Ubergang zur dritten Phase, der erweiterten
klinischen Priifung. Das Arzneimittel wird an
einer groBeren Zahl von Patienten getestet.
Diese Priifung braucht nicht mehr ausschlieB-
lich an Kliniken durchgefiihrt zu werden.
Praktische Arzte und niedergelassene Fach-
drzte mit einer einschldgigen Erfahrung kon-
nen in dieser Phase beteiligt werden. Auch
hier ist die Teilnahme des Patienten wieder
freiwillig.
Eine Untersuchung hat ergeben, da von 1950
bis 1973 bei der Priifung von 157 neuen Einzel-
substanzen und 203 Kombinationen an etwa
200000 Menschen kein Todesfall zu verzeichnen
war (Mitteilung des Bundesverbandes der Phar-
mazeutischen Industrie e. V.).

Die beschriebenen Priifungen lassen klar wer-
den, daB die Entwicklung eines neuen Arzneimit-
tels mit immensen Kosten verbunden ist. Die
Wabhrscheinlichkeit, dal eine neu synthetisierte
Substanz als Arzneimittel auf den Markt gelangt,
wird teilweise mit 1: 10000 angegeben.

3.6 Die Zulassung

Sind Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Quali-
tat durch die analytischen und klinischen Priifun-
gen nachgewiesen, so kann der pharmazeutische
Unternehmer die Zulassung des Fertigarzneimit-
tels beim Bundesgesundheitsamt in Berlin bean-
tragen (fiir Sera und Impfstoffe erfolgt die Zulas-
sung durch das Paul-Ehrlich-Institut in Frankfurt/
Main). Wichtige Angaben, die der Hersteller
dem Gesundheitsamt vorlegen muB, sind u. a.:

— Ergebnisse physikalischer, chemischer, biolo-
gischer und mikrobiologischer Priifungen
(= galenische und analytische Priifungen,
z.B. die Ergebnisse der Stabilitdtspriifungen
und alle Priifmethoden fiir Wirk- und Hilfs-
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stoffe, die Packmittel und das Fertigarznei-
mittel)

— Ergebnisse pharmakologischer und toxikologi-
scher Versuche (alle Ergebnisse der Tierver-
suche)

— Ergebnisse der klinischen Priifung

Hieraus ergeben sich dann die Angaben auf den

Etiketten, Faltschachteln und Packungsbeilagen

beziiglich u. a.:

— Wirkungen

— Anwendungsgebieten (Indikationsgebieten)

— Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

— Nebenwirkungen

— Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
(Interaktionen)

— Dosierungen

— Verfalldatum

Der Mindestumfang der Texte fiir die Etiketten,
Faltschachteln und Packungsbeilagen (hier auch
die Reihenfolge) sind gesetzlich vorgeschrieben.

Erst wenn das Bundesgesundheitsamt die Zulas-
sung schriftlich unter Zuteilung einer Zulassungs-
nummer erteilt hat, darf der Hersteller das neue
Fertigarzneimittel in den Verkehr, d.h. auf den
Markt bringen. Vor dem Inkrafttreten des Geset-
zes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts wur-
de ein neues Arzneimittel beim Bundesgesund-
heitsamt registriert und erhielt dann eine Regi-
striernummer (Reg.-Nr.).

3.7 Sicherheit und Qualitat von Arznei-
mitteln

In der Fachliteratur und der Presse ist immer
wieder die Rede von der Sicherheit und Qualitit
der Arzneimittel. Wir wollen abschlieBend kurz
untersuchen, durch welche wesentlichen Fakto-
ren diese Sicherheit und Qualitit von Arzneimit-
teln gewihrleistet werden soll.

Gesetzliche Bestimmungen sind ein Faktor zur
Garantie von Sicherheit und Qualitidt von Arz-
neimitteln. So bedarf es z. B. einer Herstellungs-
erlaubnis, wenn man Arzneimittel produzieren
will. Die Herstellungserlaubnis wird nur Perso-
nen erteilt, die zuverldssig sind und eine genau
definierte Sachkenntnis besitzen. Es ist aber ver-
stidndlich, daB nicht alle Vorginge, die im Zu-
sammenhang mit der Herstellung und dem In-
den-Verkehr-Bringen von Arzneimitteln ablau-
fen, gesetzlich geregelt werden konnen. Eigen-
verantwortung und Eigeninitiative aller beteilig-
ten Personen ist in hohem MaBe erforderlich.
Eine weitere wesentliche Vorschrift hinsichtlich
der Sicherheit ist die Verschreibungspflicht.

Die von der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) vorgeschlagenen ,,Good Manufacturing

Practices* (GMP-Richtlinien) sind ein weiterer
Faktor. Es handelt sich hier um ,,Grundregeln
der Weltgesundheitsorganisation fiir die sachge-
mdfle Herstellung von Arzneimitteln und die Si-
cherung ihrer Qualitat. Diese Regeln betreffen
u. a. Anforderungen an:

die Qualifikation des Personals,

die Beschaffenheit, GréBe und Einrichtung
der Raume,

die Hygiene,

die Herstellung, Priifung, Verpackung und die
Dokumentation dieser Betriebsvorginge.

Fertig- '\
arznei-
mittel

Abb. 1.1 Beispiel fiir ein System der galenisch/analy-
tischen Entwicklung und der Qualitatskontrolle
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Wie zahlreich und vielfiltig die Kontrollen zur
Gewihrleistung von Sicherheit und Qualitit
schon wihrend der Produktion eines Fertig-
arzneimittels sind, soll Abb. 1.1 zeigen.

Zusammenfassung Kapitel 1

Drei wichtige gesetzliche Definitionen haben wir
festgehalten:

— Arzneimittel,
— Stoffe,
— Fertigarzneimittel.

Bei der Entwicklung eines neuen Arzneimittels kén-
nen wir sechs wesentliche Phasen unterscheiden:

— Suche nach einem neuen Wirkstoff,
Pharmakologische Priifung,

Toxikologische Priifung,
Pharmazeutisch-technologische Entwicklung
Klinische Priifung,

Zulassung.

|

Die Sicherheit und Qualitat der Arzneimittel wird
durch gesetzliche Bestimmungen, die GMP-Richtli-
nien und freiwillige MaBnahmen von allen am Ver-
kehr mit Arzneimitteln Beteiligten gewahrleistet.

Fragen zu Kapitel 1

1. Flhren Sie Beispiele fiir die Gewinnung eines
neuen Wirkstoffes an.

2. Welchen Sinn hat die toxikologische Priifung
eines neuen Wirkstoffes?

3. Die Darreichungsform beeinfluBt den Resorp-
tionsort eines Arzneimittels! Geben Sie ein Bei-
spiel fir diese Aussage.

4. Erarbeiten Sie durch Vergleich verschiedener
Fertigarzneimittel die gesetzlich vorgeschriebe-
nen Angaben auf der Umhiillung derselben.

5. Erarbeiten Sie mit Hilfe lhrer Literatur zur Phar-
mazeutischen Gesetzeskunde die Bedeutung
der Aufschriften ,,Apothekenpflichtig* und ,,Ver-
schreibungspflichtig” auf Fertigarzneimittelpak-
kungen.



