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Schulungsmaterial zu Arzneimitteln: 
Die Blaue Hand kennzeichnet Material, 
das von den Behörden geprüft und 
genehmigt wurde
Rote-Hand-Briefe sind Ärzten vertraut: Sie informieren über neu erkannte Arzneimittel-

risiken. Eine Blaue Hand kennzeichnet seit einiger Zeit Schulungsmaterial zu Arzneimitteln,

das von den Behörden genehmigt wurde und deshalb nicht mit anderen (Werbe-)Bro-

schüren gleichzusetzen ist.

Eine Fachinformation ist die offizielle und verbindliche informationsquelle für Ärzte zu ei-

nem arzneimittel. die packungsbeilage ist das pendant für den patienten. Wenn Fachin-

formationen aufgrund von neuen risikoinformationen geändert werden und dies eine un-

mittelbare Änderung der Verschreibungspraxis erforderlich macht, werden die Ärzte in

deutschland mit einem rote-hand-Brief informiert. diese Briefe werden meist von den

Behörden auf nationaler oder europäischer Ebene angeordnet. Sie werden dann von den

jeweiligen herstellern an die Fach(arzt)gruppen geschickt, die von den neuen risikoinfor-

mationen betroffen sind.

Ergänzend gibt es das sogenannte Schulungsmaterial (engl. Educational Material), mit

dem Ärzte, apotheker und patienten über einzelne arzneimittel und ihre sichere

anwendung informiert werden sollen. Wie die Fachinformation und die packungsbeilage

ist es Bestandteil der Zulassung eines arzneimittels. das Schulungsmaterial soll die Fach-

information und packungsbeilage ergänzen und Empfehlungen geben, wie sich ausgewählte

risiken für die patienten bei anwendung des betreffenden arzneimittels so weit wie

möglich vermeiden lassen. Es kann sich dabei um ganz unterschiedliche Materialien han-

deln wie beispielsweise leitfäden und checklisten für Ärzte oder informationsbroschüren

und ausweise für patienten. Es wird von den zuständigen Behörden vorgeschrieben, kon-

trolliert und genehmigt und vom jeweiligen hersteller zur Verfügung gestellt.

um behördlich genehmigtes Schulungsmaterial unmittelbar von anderen infomaterialien

mit werbendem charakter unterscheiden zu können, wird es mit einem Blaue-hand-

Symbol und der aufschrift „behördlich beauflagtes Schulungsmaterial“ versehen. inzwi-

schen wurde zu mehr als 200 arzneimitteln Schulungsmaterial zur Verfügung gestellt. die

Verteilung an Ärzte und apotheker erfolgt durch die jeweiligen pharmazeutischen unter-

nehmer. die Materialien können aber auch über die Websites der jeweils zuständigen

Bundesoberbehörde heruntergeladen werden (Bundesinstituts für arzneimittel und Me-

dizinprodukte, BfarM, bzw. paul-Ehrlich-institut, pEi): 

BfarM: https://www.bfarm.de/dE/arzneimittel/pharmakovigilanz/risikoinformationen/

Schulungsmaterial/Wirkstoff/_node_Wirkstoff.html

pEi: https://www.pei.de/dE/arzneimittelsicherheit-vigilanz/schulungsmaterial/schulungs

material-node.html
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