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?  Herr Sellmer, was verbirgt sich hinter 
einem Rote-Hand-Brief? 
Sellmer: Der Rote-Hand-Brief dient der 
Information über Risiken bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln. Die Herstellerver-
bände von Arzneimitteln haben sich darauf 
geeinigt, wichtige Informationen zur Arz-
neimittelsicherheit auf diese Art zu ver-
breiten. Dabei geht es um neu erkannte, 
schwerwiegende Nebenwirkungen, das 
Zurückziehen fehlerhafter Produktchargen 
oder um andere Informationen, die den 
Arzt und/oder Apotheker erreichen müs-
sen, um eine Gefährdung des Patienten 
nach Möglichkeit auszuschließen. In Ab-
sprache mit den Aufsichtsbehörden infor-
miert der betroffene Pharmahersteller auf 
diese Art die Fachkreise, also die Anwender 
des Produktes. Dabei muss er sicherstellen, 
dass die Informationen unverzüglich ver-
teilt werden. Dies kann per Post, Fax oder 
über das Internet erfolgen. 

?  Wer sind die Fachkreise, an die ein Rote-
Hand-Brief versendet wird?
Sellmer: Im Sinne des Arzneimittelge-
setzes sind das Arztpraxen, Krankenhäuser 
und Apotheken. Je nach der Verbreitung 
des Arzneimittels und der Bedeutung der 
Information werden in Absprache mit der 
Aufsichtsbehörde entweder spezielle An-
wender (Fachärzte oder Fachkliniken) oder 
alle Fachkreise informiert.

?  Wie erkennt der Arzt in den täg-
lichen Postbergen die wichtigen Informa-
tionen? 

Sellmer: Mitgliedsfirmen sind verpflichtet, 
für Mitteilungen sowohl auf den Briefum-
schlägen als auch auf den Briefen das Sym-
bol einer roten Hand mit der Aufschrift 
„Wichtige Informationen über ein Arznei-
mittel“ zu benutzen. 
Wie bereits erwähnt, wurde beschlossen, 
in Deutschland die therapieverantwort-
lichen Ärzte und die abgebenden und be-
ratenden Apotheker zu informieren. Das 
kann im Einzelfall aber nicht ausreichen. 
Ein Beispiel ist der aktuelle Rote-Hand-Brief 
zu dem Wunddesinfektionsmittel Octe-
nisept®. Hier hat der Hersteller im Rahmen 
seiner Eigenverantwortung geeignete 

Wege zu finden, um alle Anwender zu er-
reichen. 

?  Ist das genannte Wunddesinfektionsmit-
tel denn ein gefährliches Produkt? 
Sellmer: Nein, ganz und gar nicht. Die 
Wunddesinfektion mit Octenisept® ist seit 
vielen Jahren zuverlässig und risikolos. Nur 
haben bestimmte ärztliche Anwender im-
mer mal wieder das Wundantiseptikum 
injiziert beziehungsweise bei Stichverlet-
zungen im Handbereich unter Druck in den 
Stichkanal gebracht, sodass es nicht mehr 
abfließen konnte. Das hat zu massiven Ge-
webeschäden geführt. Diese Anwendung 
stellt einen Missbrauch des Produktes dar 
und ist seit Jahren als Kontraindikation und 
Hinweis in den Fachinformationen ausge-
schlossen.

?  Könnten Firmen nicht auf die Idee kom-
men, den Rote-Hand-Brief als Marketing-
instrument zu nutzen, um ihr Produkt mal 
wieder ins Gespräch zu bringen? 
Sellmer: Das halte ich für ausgeschlossen. 
Der Rote-Hand-Brief besteht aus einer kon-
kreten Risikodarstellung und der Beschrei-
bung der daraus gezogenen Konsequenzen. 
Er darf weder als Ganzes noch in Teilen den 
Charakter von Werbeaussagen haben oder 
gewerbliche Aussagen enthalten. Zudem 
haftet dieser Form der Information immer 
etwas Negatives an, hier werden ja ernst-
hafte Zwischenfälle und Probleme vorge-
tragen.

!  Herr Sellmer, vielen Dank für das 
Gespräch.

Interview

Rote-Hand-Brief sorgt für 
Arzneimittelsicherheit
Kennen Sie Rote-Hand-Briefe? Sie informieren über neue 
Risiken, die bei der Anwendung eines Arzneimittels auftreten 
können. Wenn Sie einen solchen Brief erhalten, sollten Sie sich die 
Zeit nehmen, diesen auch zu lesen. Warum? Das erläutert im 
Gespräch Werner Sellmer, Krankenhausapotheker der Zentral-
apotheke der Asklepios Kliniken Hamburg GmbH.

„Damit Fachkreise 
neutral informiert 
werden und zukünf-
tig Schäden vermie-
den werden, versen-
det der Hersteller 
einen Rote-Hand-
Brief.“

Werner Sellmer
Fachapotheker für klinische Pharmazie
Vorstandsmitglied im Wundzentrum 
Hamburg e.V. 
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Fragen zum Thema? 

Dann wenden Sie sich gerne an 
werner.sellmer@werner-sellmer.de

Weitere Informationen im Internet:

www.werner-sellmer.de

www.bfarm.de/nn_424312/DE/Phar-
makovigilanz/roteHBriefe/roteHand-
briefenode.html_nnn=true

www.akdae.de/20/40/index.html 
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