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Hintergrund zur Erfassung
von Nebenwirkungen und
Medikationsfehlern

Die Anwendung von Arzneimitteln ist ei-
ne sehr wichtige und haufige Mafinahme
zur Privention, Linderung oder Heilung
von Beschwerden und Erkrankungen. In
Deutschland sind tiber 100.000 Fertig-
arzneimittel zugelassen, etwa die Hilfte
davon ist verschreibungspflichtig [1]. Zu-
sdtzlich wurden im Bereich des Paul-Ehr-
lich-Instituts (PEI) mehr als 2800 biome-
dizinische Arzneimittel zugelassen [2].
Im Jahr 2023 belief sich das Volumen ver-
ordneter Arzneimittel im Rahmen der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV)
aufinsgesamt 48,4 Mrd. definierte Tages-
dosen (DDD; [3]). 2023 wurden in Apo-
theken zusitzlich ca. 480 Mio. Packun-
gen im Rahmen der Selbstmedikation an
Patientinnen und Patienten abgegeben
[4]. Die mit der Medikation verbunde-
nen Risiken, wie etwa Nebenwirkungen
von Arzneimitteln, werden im Rahmen
der édrztlichen Behandlung sorgfiltig ab-
gewogen und flieffen in die gemeinsam
mit den Patientinnen und Patienten zu
treffende Therapieentscheidung ein [5].
Ergdnzend erfolgen in der Apotheke eine
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Erfassung von Medikations-
fehlern in Deutschland — ein

Workshopbericht

addquate Information und Beratung der
Patientinnen und Patienten zur Arznei-
mitteltherapie.

Der Begrift ,Nebenwirkungen® wird
im deutschsprachigen Raum synonym
mit der Bezeichnung ,Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen“ (UAW) ver-
wendet und darunter werden schidliche
und unbeabsichtigte Reaktionen auf
Arzneimittel verstanden (s. Infobox).
Nebenwirkungen von Arzneimitteln
koénnen sowohl bei bestimmungsge-
miflem Gebrauch im Rahmen der érzt-
lich verordneten Therapie als auch in
der Selbstmedikation auftreten. Dies gilt
auch bei sorgfiltiger Indikationsstellung
sowie unter Beriicksichtigung von Kon-
traindikationen, Interaktionen und der
korrekten Dosierung [6, 7].

Ebenso kénnen Nebenwirkungen von
Arzneimitteln auch durch Medikations-
fehler entstehen. Diese sind grundsitz-
lich vermeidbar und unbeabsichtigt, aber
fuhren nicht zwangsldufig zu schadli-
chen Wirkungen oder dem Versagen der
Arzneimitteltherapie (s. Infobox). Me-
dikationsfehler kénnen vielfaltige Ursa-
chen haben. So spielen unter anderem
eine unzweckmiflige Auswahl, Anwen-
dung oder Dosierung des Arzneimittels

eine Rolle, ebenso wie Probleme bei der
Verordnung, Abgabe oder Kommunika-
tion. Verwechslungen von Arzneimitteln,
etwa aufgrund dhnlich klingender Arz-
neimittelbezeichnungen oder dhnlicher
Verpackungen - sogenannte Look-alikes
und Sound-alikes (LASA) - sind eben-
falls ein hdufiges Problem und kénnen zu
Medikationsfehlern fithren [8]. Dariiber
hinaus kénnen Medikationsfehler durch
nicht beachtete Wechselwirkungen zwi-
schen Arzneimitteln, Lebensmitteln oder
Nahrungserganzungsmitteln entstehen.
Um eine sichere Arzneimitteltherapie
zu gewidhrleisten, muss der gesamte
Medikationsprozess mit allen Beteilig-
ten betrachtet werden: Arztinnen und
Arzte, Apothekerinnen und Apotheker,
Pflegefachpersonen, Fachkrifte weiterer
Gesundheitsberufe, Patientinnen und
Patienten sowie deren Angehorige oder
beteiligte Dritte [7]. Die Verhinderung
von Medikationsfehlern muss im Kon-
text eines optimalen Medikationspro-
zesses gesehen werden und ist daher ein
zentraler Bestandteil der Arzneimittel-
therapiesicherheit (AMTS; s. Infobox).
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Infobox Definitionen

Nebenwirkungen - sind schadlich und
unbeabsichtigt...

+Nebenwirkungen sind schédliche

und unbeabsichtigte Reaktionen auf

das Arzneimittel. Schwerwiegende
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen,
die todlich oder lebensbedrohend

sind, eine stationdre Behandlung oder
Verldngerung einer stationdren Behandlung
erforderlich machen, zu bleibender oder
schwerwiegender Behinderung, Invaliditt,
kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern
fiihren. Unerwartete Nebenwirkungen

sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmaf}
oder Ergebnis von der Fachinformation des
Arzneimittels abweichen” [6].
Medikationsfehler - sind vermeidbar ...
,Ein Medikationsfehler ist ein Abweichen
von dem fiir den Patienten optimalen
Medikationsprozess, das zu einer
grundsatzlich vermeidbaren Schadigung des
Patienten fiihrt oder fiihren konnte” [7].
Medikationsfehler — geschehen
unbeabsichtigt...

+Ein Medikationsfehler ist ein unbeabsichtig-
tes Versagen im Medikationsprozess, das zu
Schaden beim Patienten fiihrt oder fiihren
kénnte” (dt. Ubersetzung aus [44]).
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) -
betrachtet den gesamten Prozess ...

LAMTS ist die Gesamtheit der MaBhahmen
zur Gewdhrleistung eines optimalen
Medikationsprozesses mit dem Ziel,
Medikationsfehler und damit vermeidbare
Risiken fiir den Patienten bei der
Arzneimitteltherapie zu verringern” [7].

Epidemiologie und Relevanz von
Nebenwirkungen

Nebenwirkungen von Arzneimitteln sind
héiufige Ursachen fiir Notfallbehandlun-
gen und stationdre Aufnahmen. Die in-
ternationale Studienlage zeigt, dass et-
wa 5-10 % aller Krankenhauseinweisun-
gen auf das Auftreten von Nebenwir-
kungen zuriickzufithren sind [9-11]. Ei-
ne wesentliche Rolle nehmen dabei ver-
meidbare Medikationsfehler ein [12-14].
Auch in Deutschland sind Arzneimittel-
nebenwirkungen ein relevanter Grund
fur stationdre Aufenthalte und ein be-
trachtlicher Teil konnte verhindert wer-
den [15, 16]. Hierzulande sind Neben-
wirkungen von Arzneimitteln fiir etwa 3-
7% der Notaufnahmen im Krankenhaus
verantwortlich [17-20]. Auf Basis inter-
nationaler Untersuchungen, einschlief3-
lich Deutschlands, kann davon ausge-

gangen werden, dass innerhalb der Bun-
desrepublik jahrlich etwa 250.000 Kran-
kenhauseinweisungen mit vermeidbaren
Medikationsfehlern in Verbindung ste-
hen [21]. Im deutschen Gesundheitswe-
sen fithrt das Auftreten von Nebenwir-
kungen durch Arzneimittel - je nach ge-
sundheitsokonomischen Kennzahlen -
zueiner jahrlichen finanziellen Belastung
zwischen 87 Mio. und tiber einer Milli-
arde Euro [15, 18, 22].

Altere und hochbetagte Menschen
sind héufig von Multimorbiditdt betrof-
fen und werden mit mehreren Arznei-
mitteln gleichzeitig behandelt, was als
Polymedikation bezeichnet wird [23, 24].
Polymedikation ist grundsitzlich mit ei-
nem hoheren Risiko fiir Probleme in der
Arzneimitteltherapie verbunden [25].
Nebenwirkungen von Arzneimitteln tre-
ten insbesondere bei dlteren Menschen
auf und fihren bei ihnen besonders
héufig zu Krankenhausaufenthalten [26,
27).

Auch bei Kindern sind etwa 3-10%
der Aufnahmen ins Krankenhaus auf
Nebenwirkungen von Arzneimitteln zu-
riickzufithren, die zum Teil aufgrund
vermeidbarer Medikationsfehler beob-
achtet werden [28-30]. Die clusterrando-
misierte Studie ,Verbesserung der Ver-
sorgung von Kindern und Jugendlichen
mit Arzneimitteln durch Erhéhung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (KiDSa-
fe) analysierte beispielsweise fast 42.000
ungeplante stationdre Aufnahmen und
identifizierte dabei einen arzneimittel-
bedingten Anteil von 4,1 % [31].

Erfassung von Nebenwirkungen
und Medikationsfehlern

Eine wesentliche Quelle von Verdachts-
fillen von Nebenwirkungen stellen die
sogenannten Spontanmeldungen dar
[32]. Angehorige des Arzt- bzw. Apothe-
kerberufes sind gemaf3 ihren jeweiligen
Berufsordnungen verpflichtet, Berichte
tiber vermutete Nebenwirkungen bzw.
Arzneimittelrisiken zu melden. Diese
Berichte werden an die entsprechenden
Arzneimittelkommissionen der Kam-
mern der Heilberufe - die Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) bzw. die Arzneimittelkommissi-
on der Deutschen Apotheker (AMK) -
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iibermittelt [33, 34]. Auch Inhaber der
jeweiligen Arzneimittelzulassung sind
verpflichtet, Verdachtsfille von Neben-
wirkungen entgegenzunehmen, zu do-
kumentieren und wie die Arzneimittel-
kommissionen an die zustindige Bundes-
oberbehorde (BOB) - das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) oder das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) - elektronisch weiterzuleiten. Die
Spontanmeldungen kénnen mithilfe sta-
tistischer Verfahren analysiert werden
und bilden zusammen mit pharma-
koepidemiologischen Untersuchungen
die Grundlage der Pharmakovigilanz
[35]. Aus der Analyse und Bewertung
auftretender Risikosignale kénnen risi-
kominimierende Mafinahmen abgeleitet
werden, wie etwa Warnhinweise, Ein-
schrankungen der Indikationsgebiete
oder sogar der Widerruf der Zulassung.

Daneben gibt es fir Berichte iiber
Medikationsfehler, unabhingig davon,
ob sie gesundheitliche Folgen fiir die Pa-
tientinnen und Patienten haben, weitere
Moglichkeiten zur Dokumentation. So
haben sich Fehlermeldeportale verschie-
dener Institutionen etabliert, die haufig
nicht nur Medikationsfehler, sondern
auch andere Fehler erfassen. Die Portale
richten sich teilweise an unterschied-
liche Zielgruppen und setzen jeweils
einen anderen Fokus. Exemplarisch sei-
en an dieser Stelle das Fehlerberichts-
und Lernsystem fiir Hausarztpraxen ,,Je-
der-Fehler-zahlt“ (JFZ), das Lern- und
Berichtssystem ,Critical-Incident-Re-
porting-System  Nordrhein-Westfalen®
(CIRS-NRW) und das ,,Dokumentati-
onssystem fiir pharmazeutische Inter-
ventionen im Krankenhaus sowie Medi-
kationsfehler (DokuPIK) des Bundes-
verbands Deutscher Krankenhausapo-
theker e.V. (ADKA) aufgefihrt. Auch
in Giftinformationszentren der Linder
(GIZ) machen Anfragen mit Arzneimit-
telbezug einen Anteil von 30-40% der
Beratungsfille aus. Ebenso sind Fehler
bei der Arzneimitteltherapie bei den
Gutachterkommissionen und Schlich-
tungsstellen regelméflig Gegenstand der
Konsultationen [36].

Die AkdA fithrte von 2015 bis 2017
ein Forschungsprojekt zur ,Erfassung
und Bewertung von Medikationsfeh-
lern® durch [37]. Dieses Projekt wur-



Tab.1 Am Workshop und an der Erhebung teilnehmende Institutionen.

Projekte
und Initiati- MF in der Péddiatrie)

Meldesystem der Kinder- und Jugendklinik des Universitétsklinikums Erlangen ([41];

e Jeder-Fehler-zahlt” (JFZ), Fehlerberichts- und Lernsystem fiir Hausarztpraxen

(https://jeder-fehler-zaehlt.de/)

,Critical-Incident-Reporting-System Nordrhein-Westfalen” (CIRS-NRW)

(https://www.cirsmedical.de/nrw/)

,Dokumentation Pharmazeutischer Interventionen im Krankenhaus” (ADKA-Doku-

PIK)

(https://aminfo.adka.de/adka-datenbanken/adka-dokupik-2)

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Institutio-  Giftinformationszentren der Lander (GIZ)

(=t Arznei- Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK)
mittelkom-  yww.arzneimittelkommission.de)

missionen,

Behorden

(https://www.akdae.de/)

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
(https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html)

de vom Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) gefordert. Ziel war
es, herauszufinden, ob die Erfassung
von Medikationsfehlern innerhalb der
bestehenden Strukturen des Spontan-
meldesystems moglich ist. Die Analyse
bestitigte diese Moglichkeit. Zusitzlich
wurde festgestellt, dass Medikationsfeh-
ler in Deutschland an verschiedenen
Stellen erfasst und ausgewertet werden,
jedoch bisher keine umfassende Zusam-
menfithrung dieser Daten existiert, was
sicherlich zu einem Erkenntnisgewinn
fihren wiirde.

In Ankniipfung an das AkdA-Projekt
und zum besseren Verstindnis der jewei-
ligen Erfassungssysteme sowie Ausloten
gemeinsamer bzw. sich ergdnzender Aus-
wertungen wurde im Rahmen des Ak-
tionsplans AMTS 2021-2024 ein Work-
shop durchgefiihrt [38, 39]. Expertinnen
und Experten verschiedener Projekte, In-
itiativen und Institutionen beleuchteten
den Umgang mit Berichten tiber Medi-
kationsfehler, die ihnen ibermittelt oder
im Rahmen ihrer Tétigkeit gesammelt
und ausgewertet wurden.

Dieser Workshopbericht
zunichst die Aspekte zu Medikations-
fehlern, die in der Expertendiskussion im
Rahmen des Workshops sowie in einer
erginzenden Erhebung von Informatio-
nen erfasst wurden. Im Anschluss wird

benennt

ein Uberblick iiber die verschiedenen
Projekte, Initiativen und Institutionen
sowie ihre Rolle im Melde- und Be-
richtswesen zu Medikationsfehlern in
Deutschland gegeben. Danach werden

die Ergebnisse des Workshops und der
Erhebung vorgestellt, insbesondere zu
Anzahl und Arten von Medikations-
fehlern, den Settings und betroffenen
Arzneimittelgruppen, die aus den ge-
sammelten Berichten hervorgehen. He-
rausforderungen und férderliche Fakto-
ren im Meldewesen werden aufgezeigt.
Abschlieflend werden das Zusammen-
wirken der Beteiligten und die Ein-
richtung von Schnittstellen thematisiert,
bevor die Ergebnisse eingeordnet und
Schlussfolgerungen gezogen werden.

Workshop und ergdnzende Er-
hebung zu Medikationsfehlern

Expertendiskussion im Workshop. Zur
Teilnahme am ,Workshop zur Verbesse-
rung der zentralen Erfassung von Me-
dikationsfehlern® im Mai 2022 wurden
Expertinnen und Experten der zustandi-
gen Behorden, Arzneimittelkommissio-
nen und Institutionen sowie etablierter
Fehlermeldeprojekte angesprochen [39].
Der Workshop fand ohne die Teilnahme
der Vertreterinnen und Vertreter des PEI
statt. Eine Ubersicht der teilnehmenden
Institutionen ist @Tab. 1 zu entnehmen.
Die Mitglieder der Koordinierungsgrup-
pe AMTS konnten ebenfalls am Work-
shop teilnehmen und waren zum Teil
vor Ort oder online dabei [40]. Insge-
samt nahmen 26 Personen an dem Work-
shop teil. Anhand von Impulsreferaten
und Projektvorstellungen wurden rele-
vante Aspekte mittels moderierter Dis-
kussion im Expertenkreis erortert. We-

sentliche Gesichtspunkte in der Diskus-

sion waren:

= Zielsetzung der Meldeform,

== Art der Fehlermeldungen,

== Erfassung und ggf. Weiterleitung der
Berichte,

== Herausforderungen bei der Erfas-
sung,

= mogliche Meldehemmnisse und
Fehlerkultur,

== Einrichtung méglicher Schnittstellen
fir den Informationsaustausch mit
den Arzneimittelkommissionen oder
Behorden,

== Einleitung regulatorischer Gegen-
mafinahmen (risikominimierende
MafSsnahmen) durch die Behorden.

Das Ergebnis des Workshops wurde pro-
tokolliert und auf der Homepage der
AkdA verdffentlicht [39].

Erganzende Erhebung. Aufbauend auf

den Workshopergebnissen wurden in ei-

nem weiteren Schritt alle Expertinnen

und Experten der insgesamt 8 einbezo-

genen Projekte, Initiativen, Institutionen,

Arzneimittelkommissionen und Behor-

den gebeten, weitere spezifische Informa-

tionen zusammenzustellen. Alle 8 Exper-

tinnen und Experten fiillten die vorstruk-

turierten Tabellen zur Charakterisierung

der einzelnen Stellen aus, die im E-Mail-

Verfahren tibermittelt wurden. Es lagen

somit insgesamt 8 Riickmeldungen zur

Auswertung folgender Aspekte vor:

= Zielsetzung des Projekts bzw. Auf-
gabe der Institution im Bereich
Medikationsfehler,

= Zielgruppe fiir den Meldeweg und
Reichweite,

== Link zur Homepage bzw. zum Mel-
deportal,

== Anzahl gemeldeter Medikationsfehler
pro Jahr,

== hiufig betroffene Arzneimit-
tel(gruppen),

== Art und Setting relevanter Medikati-
onsfehler,

= Umgang mit Berichten tiber Medika-
tionsfehler,

== Herausforderungen bei der Erfas-
sung, z. B. Meldehemmnisse oder
Fehlerkultur,

= Zusammenarbeit mit weiteren Akteu-
rinnen und Akteuren, z. B. Einrich-
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tung von Schnittstellen ermdoglicht
bzw. denkbar,

= weitere Aspekte und Sonstiges, z.B.
Verweis auf verdffentlichte Untersu-
chungen bzw. Forschungsergebnisse,
Konsequenzen aus den Erkenntnis-
sen, Etablierung von ,, Awareness-
Wochen', Veréffentlichungen in
Fachmedien.

Die Teilnehmenden konnten die Antwor-
ten als Freitext formulieren. Die Riick-
meldungen wurden im Wissenschaftli-
chen Sekretariat des Aktionsplans AMTS
ausgewertet und zusammengefasst.

Ergebnisse

Stellen zur Erfassung von
Medikationsfehlern in
Deutschland

Spontanmeldewesen und GIZ. Die zu-
stindigen Bundesoberbehérden BfArM
und PEI sowie die Arzneimittelkommis-
sionen der Kammern der Heilberufe -
AkdA und AMK - erfiillen arzneimittel-
rechtlich verankerte Aufgaben im Spon-
tanmeldewesen bzw. bei der zentralen Er-
fassung von Nebenwirkungen, inkl. Me-
dikationsfehler (§§ 62-63 Arzneimittel-
gesetz — AMG). Sie erfassen und bewer-
ten die Berichte iber Medikationsfeh-
ler strukturiert innerhalb der nationa-
len Pharmakovigilanzstruktur, der Fokus
liegt hier auf der Sicherheit des Arznei-
mittels und seiner Anwendung. Auch die
GIZ der Lander haben bestimmte che-
mikalienrechtlich verankerte Aufgaben.
Jedochliegtder Fokushieraufder stoffbe-
zogenen Beratung in akuten Vergiftungs-
situationen, zu einem erheblichen Teil
auch im Zusammenhang mit Arzneimit-
teln. Die GIZ leiten Berichte iiber Medi-
kationsfehler, z.B. versehentliche Uber-
dosierungen, nicht systematisch an die
zustdndigen Bundesoberbehorden wei-
ter.

Systeme im Rahmen des Risikoma-
nagements. Davon abzugrenzen sind
solche Stellen, die etwa im Rahmen
des Risikomanagements entsprechende
Berichts-, Dokumentations- und Lern-
systeme eingerichtet haben, um unter an-
derem die Patientensicherheit zu stirken.

Diese Systeme haben teilweise eher die
Prozesskette im Fokus, beispielsweise In-
formationsliicken bzgl. Medikation beim
Sektoreniibergang von Patientinnen und
Patienten. Institutionell verankert sind
beispielsweise die Initiativen ,Jeder-
Fehler-Zahlt®, CIRS-NRW und ADKA-
DokuPIK. Projektbezogen wurde auf3er-
dem ein entsprechendes Meldesystem
in der Kinder- und Jugendklinik des
Universitatsklinikums Erlangen (MF in
der Pidiatrie) eingerichtet [41]. Die in
diesem Kontext organisierten Berichts-,
Dokumentations- und Lernsysteme er-
fassen zwar Medikationsfehler, jedoch
werden diese derzeit nicht vollstindig
an die zustindigen Arzneimittelkom-
missionen bzw. Bundesoberbehérden
weitergeleitet.

Umgang mit Berichten zu Medikations-
fehlern. Die einzelnen Einrichtungen
erreichen unterschiedliche Zielgruppen
und tben ihre Aufgaben entweder auf
bundesweiter, regionaler oder lokaler
Ebene aus. Der Umgang mit den doku-
mentierten Medikationsfehlern variiert
je nach Zielsetzung und den rechtlich
verankerten Titigkeiten der einzelnen
Projekte, Initiativen und Institutionen.
Durch regelmiflige Verdffentlichungen
verfolgen diese Stellen Fortbildungsziele
im Themenfeld ,, Medikationsfehler und
sensibilisieren damit die unterschiedli-
chen Fachkreise, insbesondere die Arzte-
und Apothekerschaft sowie Angehorige
der Pflegeberufe.

Es gibt zahlreiche Beispiele fiir tiber-
lappende Zustindigkeiten der verschie-
denen Stellen: So kann etwa die Ver-
wechslung von Fertigarzneimitteln im
Medikamentenschrank einer Kranken-
hausstationsapotheke dazu fithren, dass
die Lagerung umorganisiert und kran-
kenhausintern Prozesse angepasst wer-
den. In diesem Fall wird der Vorfall
an ein CIRS-System gemeldet. Diesel-
be Verwechslungsgefahr kann jedoch
auch behordliche Mafinahmen nach
sich ziehen, etwa eine Anderung der
dufleren Umbhillung der betreffenden
Arzneimittel, was durch eine Meldung
an ein behordliches Meldesystem bzw.
die AkdA oder AMK ausgeldst werden
kann.
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Medikationsfehler: Anzahl,
Art, Setting und betroffene
Arzneimittelgruppen

Anzahl der Medikationsfehler. Die An-
zahl der dokumentierten Berichte iiber
Medikationsfehler in den Institutionen
variiert sehr stark (B Abb. 1). Zu beach-
ten ist, dass sich die Angaben auf unter-
schiedliche Zeitabschnitte beziehen.
Die GIZ gehen aufgrund von Analy-
sen in Berlin, Erfurt und Ziirich davon
aus, jahrlich bis zu 20.000 Beratungen
durchzufiihren, die einen Bezug zu Medi-
kationsfehlern aufweisen. Sie heben sich
mit dieser Angabe deutlich von den wei-
teren Beteiligten ab. Beim BfArM wur-
den im Jahr 2022 mehr als 1700 Berichte
erfasst, die einen AMTS-Bezug aufwie-
sen, und der AMK werden jahrlich et-
wa 200 Medikationsfehler gemeldet, Ten-
denz steigend [42]. Der AkdA wurden
im Zusammenhang mit dem ,,Projekt zur
Erfassung und Bewertung von Medikati-
onsfehlern“ wihrend der 2-jahrigen Lauf-
zeit 130 eindeutig als Medikationsfeh-
ler kodierbare Fille mitgeteilt. Uber das
ADKA-DokuPIK-Portal werden jahrlich
etwa 15.000 Medikationsfehler erfasst.
Im Vergleich dazu dokumentiert CIRS-
NRW pro Jahr ca. 200 Medikationsfehler.
Die Initiative ,,Jeder-Fehler-zihlt“ sowie
das Projekt zum Meldesystem der Kin-
der- und Jugendklinik des Universitits-
klinikums Erlangen (MF in der Padiatrie)
haben seit 2004 jeweils mehr als 250 bzw.
iiber 150 Medikationsfehler erfasst [41].
Die Anzahl der dokumentierten Me-
dikationsfehler unterscheidet sich je
nach zugrunde liegendem Auftrag bzw.
den Zielen der zustindigen Stellen bzw.
Systeme. So ist es ein Unterschied, ob
die Arzneimittelkommissionen - AkdA
und AMK - Meldungen im Rahmen
des Spontanmeldewesens entgegenneh-
men oder ob gezielt Medikationsfehler
aufgrund von speziellen Schulungsmaf3-
nahmen oder Interventionenidentifiziert
und an die Berichtssysteme ibermit-
telt werden, z.B. an ADKA-DokuPIK.
Spezielle Schulungen kénnen zu einer
erhohten Sensibilitdt fiir Medikations-
fehler fithren. Dieser Effekt wurde auch
nach Fortbildung der niedergelassenen
Arzteschaft in Qualititszirkeln und im
Zusammenhang mit der Einfithrung ei-
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Abb. 1 A Geschatzte Anzahl der dokumentierten Berichte tiber Medikationsfehlerin denteilnehmen-
denInstitutionen. Die Angaben beziehen sich auf unterschiedliche Zeitabschnitte. ADKA-DokuPIK Do-
kumentation Pharmazeutischer Interventionen im Krankenhaus; AkdA Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft; AMK Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker; BfArM Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte; CIRS-NRW Critical-Incident-Reporting-System Nordrhein-
Westfalen; GIZ Giftinformationszentren der Lander; JFZ ,Jeder-Fehler-zahlt”, Fehlerberichts- und Lern-
system fiir Hausarztpraxen; MF in Pddiatrie Meldesystem der Kinder- und Jugendklinik des Universi-

tatsklinikums Erlangen

nes spezifisch fiir Kinder und Jugendliche
erstellten Arzneimittelinformationssys-
tems ,Kinderformularium® beobachtet
[31].

Art der Medikationsfehler. Die von
den Teilnehmenden angegebenen Arten
von dokumentierten Medikationsfehlern
wurden Kategorien zugeordnet, die sich
an den High Level Terms (HLT) des Med-
DRA-Leitfadens, Version 24.0, deutsche
Fassung, orientieren, und nach Hiu-
figkeit der Nennung ausgewertet ([43];
O Abb. 2). Diese Einteilung umfasst die
Stadien des Medikationsprozesses gemif3
dem ,,Good practice guide on recording,
coding, reporting and assessment of me-
dication errors® (EMA/762563/2014):
Verordnung, Lagerung, Abgabe, Vorbe-
reitung zur Verabreichung und Verabrei-
chung [44]. Am hiufigsten wurden mit
9 Nennungen Fehler und Probleme bei
der Verabreichung von Arzneimitteln
berichtet. Fast die Halfte der Beteiligten
gab Fehler und Probleme bei der Ver-
ordnung sowie bei der Abgabe an. Mit 3
bzw. 2 Nennungen waren auch Fehler im
Zusammenhang mit der Vorbereitung
der Arzneimittel sowie Verwechslungen
von Bedeutung. Zudem wurden jeweils
einmal Fehler im Zusammenhang mit
Kommunikationsproblemen, der Lage-
rung, der Auswahl der Arzneimittel und
dem Monitoring genannt. Insgesamt be-
statigt sich: Medikationsfehler konnen in

jedem Schritt des Medikationsprozesses
auftreten.

Settings der Medikationsfehler. Die Be-
fragten machten auch Angaben iiber die
berichteten Versorgungssituationen, in
denen Medikationsfehler wahrgenom-
men werden. Medikationsfehler werden
gleichermaflen im ambulanten und im
stationdren Setting berichtet. Basierend
auf der Abfrage, wurde das Kranken-
haus mit 9 Nennungen am héufigsten
erwdhnt, gefolgt von der Arztpraxis,
Pflegeeinrichtungen sowie der haus-
lich-privaten Umgebung mit jeweils
3 Nennungen. Die 6ffentliche Apotheke,
Krankenhausapotheke sowie die Not-
fallversorgung wurden jeweils 2-mal als
Versorgungssituation fiir das Auftreten
von Medikationsfehlern erwdhnt. Somit
wird deutlich: Alle am Medikationspro-
zess Beteiligten konnen Fehler machen,
jedoch lassen sich Fehler auch bei jedem
Schritt des Prozesses vermeiden.

Betroffene Arzneimittelgruppen. Ins-
gesamt wurden von den Befragten 13 the-
rapeutische Hauptgruppen nach Ana-
tomisch-Therapeutisch-Chemischer-

(ATC-)Klassifikation im Kontext mit
Berichten iiber Medikationsfehler auf-
gefithrt [45]. Am héufigsten wurde die
Hauptgruppe N02 Analgetika genannt,
etwa Acetylsalicylsiure-, Ibuprofen- und
Metamizol-haltige Arzneimittel. Eine
wichtige Rolle spielen zudem die Arz-

neimittelgruppen B01 antithrombotische
Mittel, NO5 Psycholeptika sowie J01
Antibiotika zur systemischen Anwen-
dung. Beispielhaft fiir die therapeutische
Hauptgruppe BO01 antithrombotische
Mittel wurden Apixaban-, Dabigatran-
sowie Phenprocoumon- und Rivaroxa-
ban-haltige Arzneimittel aufgefiihrt.

Herausforderungen und
forderliche Faktoren im
Meldewesen

Die Befragten dufSerten sich in der Er-
hebung zu méglichen Herausforderun-
gen und forderliche Faktoren im Hin-
blick auf das Zusammenwirken der ein-
zelnen Projekte, Initiativen und Institu-
tionen im Meldewesen. Als Hemmnis-
se und Herausforderungen wurden ins-
besondere fehlende personelle, finanzi-
elle und zeitliche Ressourcen genannt.
Zudem wurden mangelnde Kenntnisse
iiber die Meldewege, die akute Mehrbe-
lastung durch die SARS-CoV-2-Pande-
mie und haftungsrechtliche Befiirchtun-
gen als wesentliche Barrieren fiir das Mel-
den von Medikationsfehlern identifiziert.
Diese Aspekte konnten moglicherweise
dazu beitragen, dass Medikationsfehler
seltener gemeldet werden (Underrepor-
ting; [46]).

Daneben wurden auch Probleme bei
der Identifikation von Medikationsfeh-
lern im Zusammenhang mit Berichten
iiber Arzneimittelnebenwirkungen dis-
kutiert. Es werden etwa nicht immer
die konkreten Umsténde bzw. Ursachen
beschrieben, die Medikationsfehler be-
glnstigen. Zudem werden Missbrauch
und Fehlgebrauch von Medikamen-
ten gemeldet, die nicht direkt mit der
regulatorischen Definition eines Medi-
kationsfehlers iibereinstimmen. Fiir die
Analyse und Bewertung von Meldungen
iber Medikationsfehler fehlen oftmals
relevante Informationen, wie die voll-
stindige Bezeichnung des betroffenen
Arzneimittels oder der konkrete Schritt
im Medikationsprozess. Insgesamt er-
folgt die Erfassung von Fehlerszenarien
in den verschiedenen Projekten, Initia-
tiven und Institutionen uneinheitlich.

Einebesondere Rolle spielenin diesem
Zusammenhang die Berichte iiber poten-
zielle Medikationsfehler. Darunter wer-
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Abb. 2 A Art der Medikationsfehler nach Haufigkeit der Nennung in Kategorien gemaR MedDRA-

Leitfaden Version 24.0

den Umstdnde oder Informationen ver-
standen, die zu einem Medikationsfeh-
ler fithren konnten, wobei eine Patien-
tin bzw. ein Patient betroffen sein kann
oder auch nicht [44]. Die Meldungen
uiber potenzielle Medikationsfehler wer-
den im Gegensatz zu Medikationsfehlern
mit Nebenwirkung nicht an die européi-
sche Datenbank EudraVigilance weiter-
geleitet. Folglich stehen diese Berichte
auch nicht fiir entsprechende Auswer-
tungen auf europdischer Ebene zur Ver-
figung - sind aber ein ganz wichtiger
Bestandteil im Risikomanagement und
haben ein préiventives Potenzial.

Die Riickmeldungen aus dem Teilneh-
merkreis des Workshops deuten darauf
hin, dass insbesondere die Etablierung
einer positiven Fehlerkultur, die Mog-
lichkeit zur anonymen Meldung und ein
vereinfachter Meldeprozess das Melden
von Medikationsfehlern begiinstigen.
Neben Aufwandsentschidigungen wird
auch ein gutes Vertrauensverhiltnis in-
nerhalb des therapeutischen Teams als
wesentlicher Faktor fiir die Effektivi-
tat und Akzeptanz von Meldesystemen
betrachtet.

Zusammenwirken und Einrichtung
von Schnittstellen

In @ Abb. 3 sind die Riickmeldungen zum
Zusammenwirken der teilnehmenden
Projekte, Initiativen, Institutionen, Arz-
neimittelkommissionen und Behérden
auf dem Gebiet ,Medikationsfehler gra-
fisch dargestellt. Der fachliche Austausch

sowie die systematische Weiterleitung
von Berichten iiber Medikationsfehler
sind auf unterschiedlichen Ebenen zwi-
schen den beteiligten Akteurinnen und
Akteuren moglich.

Die Arzneimittelkommissionen der
Kammern der Heilberufe - AkdA und
AMK - haben im Rahmen des Spontan-
meldesystems Schnittstellen zum BfArM
und PEI eingerichtet. Uber diesen Weg
werden Berichte tiber Medikationsfehler
systematisch an die beiden zustindi-
gen Bundesoberbehorden weitergeleitet.
Beim BfArM wurde zudem die Ar-
beitsgruppe ,AMTS® eingerichtet, um
die fachliche Zusammenarbeit zwischen
AkdA, AMK und BfArM zu koordinie-
ren. Daritiber hinaus findet halbjahrlich
die Routinesitzung nach § 63 AMG im
BfArM statt, in der die Auswertung
eingegangener Meldungen iiber Ne-
benwirkungen und Arzneimittelrisiken
erortert wird. Bei der AkdA existiert zu-
dem der Fachausschuss ,,Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen®, in dem Exper-
tinnen und Experten der GIZ, der AMK,
des BfArM und PEI regelmiflig in den
fachlichen Austausch treten - auch auf
dem Gebiet der AMTS. Auch die AMK
widmet sich in ihren halbjahrlichen Sit-
zungen zentralen Fragen der AMTS, an
denen u.a. die AkdA, die ADKA und
das BfArM teilnehmen.

Weiterhin ist die Zusammenarbeit auf
Fachebene zwischen AMK und CIRS-
NRW bzw. ADKA-DokuPIK sowie zwi-
schen AkdA und dem Projekt ,,KIDSafe*
etabliert. Die Ubermittlung von Berich-
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ten tiber Medikationsfehler aus anderen
Systemen an die AkdA bzw. AMK ist
auch tber die Einrichtung von Schnitt-
stellen denkbar. Eine solche Schnittstelle
ist zwischen ADKA-DokuPIK und AMK
bereits umgesetzt.

Die GIZ, das Projekt JFZ sowie CIRS-
NRW leiten Berichte iiber Medika-
tionsfehler nicht systematisch an die
Bundesoberbehérden oder Arzneimit-
telkommissionen weiter. Grundsitzlich
wiren auch hier Schnittstellen zwischen
der JFZ-Initiative und der AkdA bzw.
zwischen CIRS-NRW und der AMK
denkbar. Die GIZ stehen vor Heraus-
forderungen bei der systematischen
Meldung von Fillen, da foderale Struk-
turen in diesem Bereich eine einheitli-
che Datenerhebung verhindern. Zudem
erschwert der bestehende Ressourcen-
mangel die Einrichtung einer zentralen
Schnittstelle, die eine strukturierte Er-
fassung und Meldung relevanter Fille
ermoglichen konnte.

Einordnung der Ergebnisse und
Schlussfolgerungen

Der vorliegende Bericht tiber die Ergeb-
nisse des Workshops mit Expertendis-
kussion sowie die ergdnzende Erhebung
bieten zwar einen umfassenden Uber-
blick tiber die unterschiedlichen Projekte,
Initiativen und Institutionen in Deutsch-
land, bei denen Meldungen zu Medikati-
onsfehlern eingehen. Gleichwohl bedarf
es einer Einordnung der Resultate. Das
2-stufige Vorgehen, bestehend aus einer
Expertendiskussion im Workshop und
einer erginzenden Erhebung im Teilneh-
merkreis ermoglicht lediglich die Fest-
stellung von Tendenzen [47]. Die Er-
gebnisse sind daher nicht quantitativ be-
urteilbar und hinsichtlich ihrer Genera-
lisierbarkeit eingeschrénkt. Sie spiegeln
den Erfahrungshorizont der Beteiligten
wider, wodurch komplexe Zusammen-
hinge im Umgang mit Medikationsfeh-
lern an den einzelnen Stellen besser ver-
standen und erkldrt werden kénnen. Ei-
ne mogliche Einschrinkung dieser Zu-
sammenschau besteht weiterhin darin,
dass nicht alle Projekte, Initiativen und
Institutionen aus Deutschland mit Be-
zug zu Medikationsfehlern vollumfiang-
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Abb. 3 A Erfassung von Nebenwirkungen und Medikationsfehlern: Zusammenwirken der unterschiedlichen Projekte, Initia-
tiven und Institutionen mit den Arzneimittelkommissionen — AkdA und AMK - sowie den Bundesoberbehérden im Rahmen
des fachlichen Austausches bzw. der Vernetzung tiber Schnittstellen im Spontanmeldesystem. ADKA-DokuPIK Dokumenta-
tion Pharmazeutischer Interventionen im Krankenhaus; AkdA Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft; AMK Arz-
neimittelkommission der Deutschen Apotheker; AMTS Arzneimitteltherapiesicherheit; BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte; CIRS-NRW Critical-Incident-Reporting-System Nordrhein-Westfalen; EMA EudraVigilance Europdische
Arzneimittel-Agentur, Informationsnetzwerk ,European Union Drug Regulating Authorities Pharmacovigilance”; GIZ Giftin-
formationszentren der Ldnder; JFZ , Jeder-Fehler-zéhlt", Fehlerberichts- und Lernsystem fiir Hausarztpraxen; MF in der Pédi-
atrie: Meldesystem der Kinder- und Jugendklinik des Universitatsklinikums Erlangen; PE/ Paul-Ehrlich-Institut; UMC VigiBa-
se Uppsala Monitoring Centre, globale Datenbank fiir Individual Case Safety Reports (ICSR); WHO Weltgesundheitsorganisa-

tion

lichin diese Auswertung einbezogen wer-
den konnten.

In Deutschland werden an vielen Stel-
len Medikationsfehler gemeldet, die je-
doch in verschiedenen Strukturen und
unter unterschiedlichen Gesichtspunk-
ten erfasst werden. Ein Austausch der
einzelnen Systeme, z. B. iiber gemeinsame
Schnittstellen, zur Ableitung von tiber-
greifenden Erkenntnissen existiert der-
zeit nicht.

Ein besonderes Augenmerk sollte auf
die Erfassung potenzieller Medikations-
fehler gelegt werden, die bisher nicht
regelhaft in die europiische EudraVigi-
lance-Datenbank eingespeist werden.
Potenzielle Medikationsfehler haben bei
guter Dokumentationsqualitdt ihren ei-
genen Stellenwert und sind fiir eine
Gesamtbetrachtung der fehlerbegleiten-
den Umstinde im Medikationsprozess
notwendig. Auf dieser Basis koénnten

ggf. behordliche Mafinahmen im Sin-
ne des vorbeugenden Patientenschutzes
eingeleitet werden.

Im Hinblick auf die Meldung von Me-
dikationsfehlern und deren anschlieflen-
de Erfassung ist es aus behordlicher Sicht
wiinschenswert, Szenarien wie absichtli-
che Uberdosierung, Fehlgebrauch, Miss-
brauch oder berufliche bzw. versehent-
liche Exposition deutlich von Medikati-
onsfehlern abzugrenzen. Zudem ist es fiir
die Dokumentation wichtig, die aufgetre-
tenen Fehler im Medikationsprozess de-
tailliert zu beschreiben, um die ursachli-
chen Zusammenhénge priziser zu erfas-
sen. Dieser Aspekt gewinnt insbesondere
vor dem Hintergrund der Digitalisierung
im Gesundheitswesen an Bedeutung, da
etwa fehlerhaft ausgestellte elektronische
Rezepte oder Medikationspldne potenzi-
ell zu Medikationsfehlern fithren konnen
[48].

Die Ergebnisse verdeutlichen, dass
von allen Beteiligten in jedem Schritt im
Medikationsprozess und in allen Ver-
sorgungssituationen Fehler verursacht
werden koénnen, jedoch auch Vermei-
dungspotenzial besteht. Eine positive
Fehlerkultur und ein gutes Vertrauens-
verhdltnis innerhalb eines interprofessio-
nellen therapeutischen Teams kénnen
dazu beitragen, die Bereitschaft zum
Melden von Medikationsfehlern zu er-
hohen. Dadurch besteht die Moglichkeit,
gemeinsam aus Fehlern zu lernen, pra-
ventive Mafinahmen abzuleiten und
zukiinftig Fehler zu verhindern. Zudem
konnten gezielte regulatorische Mafinah-
men getroffen werden, um das Auftreten
von Medikationsfehlern nachhaltig zu
reduzieren. Eine zentrale Vernetzung
konnte dazu beitragen, personelle, zeitli-
che und finanzielle Ressourcen effizienter
zu nutzen und gezielt zu biindeln. Die
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Verstetigung des Fachaustausches un-
ter den Expertinnen und Experten auf
dem Gebiet der Medikationsfehler sollte
durch den Aktionsplan AMTS des BMG
unterstiitzt werden.
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