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DAPI

Bereit fiir neue Aufgaben

Patrick Hollstein, Berlin / Um das Deutsche Arzneipriifungsinstitut (DAPI)
war es still geworden in den letzten Jahren. Noch kurz vor dem 50. Geburts-
tag drohte die ehemalige Pilgerstdtte in Sachen Arzneimittelkontrolle und
Reihenuntersuchungen als leerer Vereinsmantel ohne Labor und Aufgaben
zu enden. Doch nach einer grundlegenden Umstrukturierung kénnte das
DAPI schon bald seine einstige Bedeutung fiir die deutschen Apotheker

wiedererlangen.

Als im Juni 1951 ein von Vorstand und
Beirat eingebrachter Antrag zur Griin-
dung eines Arzneimittelprifungsinsti-
tuts durch die Hauptversammlung der
ABDA einstimmig angenommen wurde,
war dies in erster Linie eine Reaktion auf
einen Gesetzesnotstand des deutschen
Arzneimittelmarktes. Das In-Kraft-Treten
des ersten einheitlichen Arzneimittelge-
setzes der Bundesrepublik und eine damit
verbundene staatliche Arzneimittelauf-
sicht sollten noch zehn Jahre auf sich war-
ten lassen. Der Arzneimittelhandel zeigte
gelegentlich unseriése und geschaftema-
cherische Auswiichse.

»Das Arzneiprifungsinstitut soll an-
gesichts der Ohnmacht der staatlichen
Stellen eine Ordnung im Arzneispezialita-
tenwesen herbeifiihren, im Wege der
Selbsthilfe des Apothekerstandes eine
Kontrolle der Arzneispezialitaten aus-
Uben und auRerdem die Rezeptur der
Apotheken den Erfordernissen der heuti-
gen Zeit anpassenc, lautete daher der
Grundungsantrag. Die deutschen Apo-
theker lieferten damit den Beweis, sich ih-
rer Verantwortung fir die Sicherstellung
der Ordnung auf dem Arzneimittelmarkt
bewusst zu sein. In anderen Landern wur-
den dhnliche Einrichtungen stets staat-
lich betrieben.

Kernaufgabe des DAPI war es, alle mit
der Priifung von Arzneimitteln in Zusam-
menhang stehenden Fragen wissen-
schaftlich zu bearbeiten. Die durchge-
flihrten Untersuchungen und die erstell-
ten Gutachten sollten kostenlos sein, so-
fern sie allgemeinen Interessen dienen.
Darlber hinaus sollte das DAPI die Ge-
sundheitsbehorden auf dem Gebiet der
Arzneiversorgung unterstiitzen.

Zur Finanzierung des Instituts sowie
zur Gewahrleistung der Unabhangigkeit
wurde im Dezember 1952 der gemeinndit-
zige Verein Deutsches Arzneipriifungsin-
stitut gegriindet. Dr. Hans Meyer wurde
zum Vorstandsvorsitzenden ernannt, In-
stitutsleiter war Professor Dr. Ferdinand
Schlemmer. Neben einer grof3en Zahl an
Einzelmitgliedern traten auch die in der
ABDA zusammengeschlossenen Kam-
mern und Vereine sowie die Bundesver-
bande der Betriebs-, Innungs-, Land- und
Ersatzkassen dem DAPI bei.

Deutsches Arzneipriifungsinstitut e.V.

Nachdem zahlreiche Einzelanalysen so-
wie Reihenuntersuchungen von Arznei-
mitteln durch das DAPI zundchst nur ko-
ordiniert worden waren, erfolgte im Juli
1954 auf dem Geldnde der Bayerischen
Landesapothekerkammer in Miinchen die
Grundsteinlegung zu einem eigenen
Kernlaboratorium. Ein knappes Jahr spa-
ter wurde mit einem Festakt im Plenar-
saal des Bayerischen Landtags das Institut
feierlich eingeweiht.

Berufsstindische Arzneikontrolle
Ab 1956 traten die im Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI) zusam-
mengeschlossenen Hersteller, die Bun-
desérztekammer (BAK) sowie der Vorgén-
ger der Bundeszahnarztekammer (BZAK),
der Bundesverband Deutscher Zahnarzte,
als Kollektivmitglieder dem Arzneipru-
fungsinstitut bei.

In den folgenden Jahrzehnten fiihrte
das DAPI vor allem Einzel- und Reihenun-
tersuchungen fir Apotheker, Arzte und
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In der Vergangenheit wurden beim DAPI, das sei-
nen Sitz bis 1993 auf dem Gelédnde der Bayeri-
schen Landesapothekerkammer hatte, pharma-
zeutisch-technische Laboruntersuchungen durch-
gefiihrt.
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Privatpersonen, aber auch fir unter-
schiedliche Institutionen wie Gerichte,
Behorden, Polizeidienststellen und Ge-
sundheitsamter durch. Auch Haltbar-
keitsprifungen fiir das Bundesamt fuir Zi-
vilschutz zahlten zu den Schwerpunkten
des berufsstandischen Instituts. Eigene
Forschungsarbeiten sowie Untersuchun-
gen flr die Arzneimittelkommission der
deutschen Apotheker (AMK) im Zusam-
menhang mit der systematischen Samm-
lung und Verfolgung von UnregelmaRig-
keiten an Arzneimitteln gehorten eben-
falls zum Tatigkeitsbereich des DAPI. Das
Arzneiprifungsinstitut  verdffentlichte
halbjahrlich einen Tatigkeitsbericht und
legte so gegenuber den Mitgliedern des
Vereins Rechenschaft tiber die durchge-
fiihrten Arbeiten ab. 1959 wurde damit
begonnen, beanstandete Praparate of-
fentlich zu machen. Die Reaktionen der
Offentlichkeit und der betroffenen Betrie-
be fielen mitunter lebhaft aus.

Zum Zeitpunkt des 25-jahrigen Beste-
hens waren etwa 60 chemisch-physikali-
sche, mikrobiologische und pharmakolo-
gische Reihenuntersuchungen sowie
mehr als 5000 Einzeluntersuchungen fur
Einsender durchgefiihrt worden. Fiir den
Zivilschutz hatte das DAPI bis 1977 etwa
2500 Prdparate analysiert. Trotz der Viel-
zahl der Arbeiten wurde das in privater
Initiative betriebene Institut nach wie vor
aus freiwillig aufgebrachten Mitteln fi-
nanziert. Auf Grund schwankender Mit-
gliederzahlen blieb das DAPI immer auch
auf Spenden angewiesen. Die Zahl der
festen Mitarbeiter des Arzneiprifungsin-
stituts blieb verhaltnismaRig klein.

Zwei konkurrierende Institutionen

Nachdem auf der Grundlage eines Be-
schlusses der Bundesapothekerkammer
(BAK) ab 1971 zunachst auf dem Gelande
der Stada in Dortelweil und ab 1975 in
Eschborn das Zentrallaboratorium Deut-
scher Apotheker (ZL) seine Arbeit aufge-
nommen hatte, verstarkten sich beim DA-
PI die organisatorischen und finanziellen
Schwierigkeiten. Obwohl zundchst fir
verschiedene Aufgabenfelder zustandig,
Uberschnitten sich immer ofter die Tatig-
keitsbereiche. Beide Institutionen konkur-
rierten um Zustandigkeiten und Auftrage.
Im Dezember 1973 kam es zu einer Verein-
barung zwischen den Vorstanden des DA-
Plund des ZL. Nachdem bereits im Vorfeld
die angebotenen Serviceleistungen auch
fr Apotheker kostenpflichtig geworden
waren, konzentrierte sich das DAPI von
diesem Zeitpunkt an auf die Identifizie-
rung von in ihrer Zusammensetzung un-
bekannten Praparaten sowie von Rausch-
mitteln. Als nach dem Ende des Kalten
Krieges jedoch zudem die Untersuchun-
gen fir das Bundesamt fiir Zivilschutz
wegfielen, drohte dem DAPI das endgiil-
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tige Aus. Der Geschaftsbericht der ABDA
aus dem Jahr 1993/94 meldete nicht nur
den Umzug des DAPI in die Raumlichkei-
ten desZLnach Eschborn,sondern gab zu-
gleich die Zusammenfiihrung der beiden
Institutionen bekannt.

Neue Perspektiven

Erst als Professor Dr.Rainer Braun, Haupt-
geschaftsfiihrer der ABDA, auf einer Vor-
standssitzung der ABDA darauf hinwies,
dass die Apotheker eigene arzneimittel-
statistische Daten fir die Verhandlungen
mit den Krankenkassen bendtigen, eroff-
nete sich eine neue Perspektive fur das
DAPI. Dr. Herbert Gebler, langjahriger Vor-
standsvorsitzender des DAPI, entwickelte
den Gedanken weiter und trug das Kon-
zept der Umstrukturierung zur Datenaus-
wertungszentrale dem ABDA-Vorstand
Vor.

Nachdem BPI, BAK sowie BZAK bereits
ihre Mitgliedschaft gekilindigt hatten, be-
schloss die Mitgliederversammlung im
Jahr 2001 per Satzungsinderung die
grundlegende Umstrukturierung des DA-
Pl, mit der noch im selben Jahr begonnen
wurde. Auch der Vorstand wurde durch
die Mitgliederversammlung neu gewahlt.
Heute gehoren dem Gremium Dr. Peter
Homann (Vorsitzender), Dr. Hartmut
Schmall (stellvertretender Vorsitzender),
GUlnther Bartels, Dr. Peter Froese und Pro-
fessor Dr. Rainer Braun an. Geschaftsfih-
rer des DAPI sind Dr. Frank Diener (Okono-
mie) sowie Dr. Martin Schulz (Pharmazie).
Wissenschaftliche Mitarbeiter sind Ale-
xandra Franzmann und Ivan Chudej. In
der Mitgliederversammlung des Jahres
2003 wurde Dr. Herbert Gebler zum Eh-
renvorsitzenden ernannt (siehe PZ 47/03,

i

82

432 ‘ Pharm.Ztg.-149.Jahrgang - 5. Februar 2004

Seite 90). Zwischenzeitlich sind fast alle
Mitgliedsorganisationen der ABDA dem
DAPI beigetreten. Darliber hinaus geho-
ren etwa 1400 Einzelmitglieder dem Ver-
einan.

Zentrale fiir apothekereigene Statistik
Der Tatigkeitsschwerpunkt des umstruk-
turierten DAPI, das seinen Sitz im Apothe-
kerhaus in Eschborn hat, soll nicht mehr
wie bisher auf der Untersuchung von Arz-
neimitteln liegen. Vielmehr werden beim
DAPI pharmazeutische, therapiebezoge-
ne, pharmakodkonomische und pharma-
koepidemiologische Auswertungen von
arztlichen Verordnungen durchgefiihrt.
Damit wird dem satzungsgemaRen Ver-
einszweck des DAPI, namlich der gemein-
nutzigen Unterstiitzung von Institutio-
nen im Gesundheitswesen in Fragen der
Prifung und Bewertung von Arzneimit-
teln und der Arzneimittelversorgung,
auch in Zukunft Rechnung getragen.

In einer ersten Ausbaustufe werden
monatlich standardisierte Navigatoren
zur  Arzneimittelverordnung bereitge-
stellt. Diese Navigatoren analysieren fir
jedes Bundesland die Arzneimittelversor-
gung anhand einer Vielzahl von Parame-
tern Monatlich werden etwa 850 Auswer-
tungen durchgefiihrt. Die Analysen ste-
hen voraussichtlich drei Monate spater be-
reit.Insgesamt werden beim DAPI pro Jahr
Ubersoo Millionen Datensatze bearbeitet.
Die datenschutzrechtlichen Grundlagen
wurden mit den zustandigen Behdrden
abgestimmt. Die Daten werden nicht nur
pseudonymisiert, sondern sogar anonymi-
siert. Damit ist eine Personalisierung der
Daten bezliglich Arzt, Apotheke, Kranken-
kasse und Patient per se ausgeschlossen.
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Mit dem Aufgabenbereich hat sich auch das Gesicht des DAPI geéndert. In den neuen Geschéftsrdumen im
Apothekerhaus Eschborn werten Mitarbeiter arzneimittelstatistische Daten aus.
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Was
verraten
meine
Blutwerte
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Neu aufgelegt:
Was verraten
meine Blutwerte

Wie hoch diirfen die Werte fiir Triglyce-
ride, Cholesterin, Harnsaure oder Zu-
cker sein? Was sagt eine Blutsenkung
aus? Und warum kénnen Messwerte
manchmal verfdlscht sein? Was Arzt
oder Apotheker im Blut und Urin er-
kennen kénnen und welche Ergebnis-
se Anlass zur weiteren Behandlung
sind, das erklart dieses Buch. Fur alle
wichtigen Laborwerte finden Sie hier
die Normbereiche sowie mogliche Ur-
sachen fuir Abweichungen. Fiir die Be-
urteilung von Gesundheitsrisiken ha-
ben die Blutwerte in den letzten Jah-
ren an Bedeutung gewonnen. Manche
Grenze wurde verscharft. Die Autorin
und Arztin Dr. med. Vera Zylka-Men-
horn informiert in dieser dritten, Gber-
arbeiteten Auflage nach dem neues-
ten Stand der Wissenschaft.

Der Verkauf dieser 3., Uiberarbeiteten
Auflage (fiir 9 Euro; ISBN: 3-7741-0981-8,
PZN: 0090 813) erganzt das Beratungs-
gesprach. Einkaufskonditionen unter
Telefon (o 61 96) 9 28-2 56.

In weiteren Ausbaustufen werden dann
tiefer gehende Analysen moglich sein, bei
denen unter Nutzung von Versicher-
tenpseudonymen beispielsweise Neben-
oder Wechselwirkungen bestimmter Arz-
neimittel oder ATC-Gruppen bestimmt
und prognostiziert werden kénnen. Arz-
neimittelrisiken kdnnen in Bezug auf ihre
epidemiologische Relevanz = bewertet
werden. Anhand von Indikationsanalysen
lassen sich das regionale Vorkommen von
Krankheitsbildern sowie von verschiede-
nen Therapieansatzen einschatzen.

Das DAPI will auf diese Weise wichtige
Beitrage im Sinne eines Friihwarn- und
Monitoringsystems leisten und sich per-
spektivisch zu einem Kompetenzzentrum
flr Pharmakovigilanz entwickeln. Vom
Bundesgesundheitsministerium  (BMGS)
ist diesbezliglich bereits groRBes Interesse
angemeldet worden. Die Datendienste fiir
die institutionellen Mitglieder des DAPI
sind zum Jahresende 2003 freigeschaltet
worden. Fiir die Einzelmitglieder des Ver-
eins werden im Lauf des Jahres 2004 statis-
tische Informationen aufbereitet, die dann
mit einem Passwort lber die Homepage
des DAPI abgerufen werden kénnen. /





