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Erfassung von Medikations-
fehlern in Deutschland – ein
Workshopbericht

Hintergrund zur Erfassung
von Nebenwirkungen und
Medikationsfehlern

DieAnwendungvonArzneimitteln ist ei-
ne sehr wichtige und häufige Maßnahme
zur Prävention, Linderung oder Heilung
von Beschwerden und Erkrankungen. In
Deutschland sind über 100.000 Fertig-
arzneimittel zugelassen, etwa die Hälfte
davon ist verschreibungspflichtig [1]. Zu-
sätzlichwurden imBereichdesPaul-Ehr-
lich-Instituts (PEI)mehr als 2800 biome-
dizinische Arzneimittel zugelassen [2].
Im Jahr 2023 belief sich dasVolumenver-
ordneterArzneimittel imRahmenderge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV)
auf insgesamt 48,4Mrd. definierte Tages-
dosen (DDD; [3]). 2023 wurden in Apo-
theken zusätzlich ca. 480Mio. 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 ärztlichen Behandlung sorgfältig ab-
gewogen und fließen in die gemeinsam
mit den Patientinnen und Patienten zu
treffende Therapieentscheidung ein [5].
Ergänzend erfolgen in der Apotheke eine

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

Der Begriff „Nebenwirkungen“ wird
im deutschsprachigen Raum synonym
mit der Bezeichnung „Unerwünschte
Arzneimittelwirkungen“ (UAW) ver-
wendet und darunter werden schädliche
und unbeabsichtigte Reaktionen auf
Arzneimittel verstanden (s. Infobox).
Nebenwirkungen von Arzneimitteln
können sowohl bei bestimmungsge-
mäßem Gebrauch im Rahmen der ärzt-
lich verordneten Therapie als auch in
der Selbstmedikation auftreten. Dies gilt
auch bei sorgfältiger Indikationsstellung
sowie unter Berücksichtigung von Kon-
traindikationen, Interaktionen und der
korrekten Dosierung [6, 7].

Ebenso könnenNebenwirkungen von
Arzneimitteln auch durch Medikations-
fehler entstehen. Diese sind grundsätz-
lich vermeidbar undunbeabsichtigt, aber
führen nicht zwangsläufig zu schädli-
chenWirkungen oder dem Versagen der
Arzneimitteltherapie (s. Infobox). Me-
dikationsfehler können vielfältige Ursa-
chen haben. So spielen unter anderem
eine unzweckmäßige Auswahl, Anwen-
dung oder Dosierung des Arzneimittels

eine Rolle, ebenso wie Probleme bei der
Verordnung, Abgabe oder Kommunika-
tion.VerwechslungenvonArzneimitteln,
etwa aufgrund ähnlich klingender Arz-
neimittelbezeichnungen oder ähnlicher
Verpackungen – sogenannte Look-alikes
und Sound-alikes (LASA) – sind eben-
falls ein häufiges Problemund können zu
Medikationsfehlern führen [8]. Darüber
hinaus können Medikationsfehler durch
nicht beachtete Wechselwirkungen zwi-
schenArzneimitteln, Lebensmittelnoder
Nahrungsergänzungsmitteln entstehen.
Um eine sichere Arzneimitteltherapie
zu gewährleisten, muss der gesamte
Medikationsprozess mit allen Beteilig-
ten betrachtet werden: Ärztinnen und
Ärzte, Apothekerinnen und Apotheker,
Pflegefachpersonen, Fachkräfte weiterer
Gesundheitsberufe, Patientinnen und
Patienten sowie deren Angehörige 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 schädlich und
unbeabsichtigt . . .
„Nebenwirkungen sind schädliche
und unbeabsichtigte Reaktionen auf
das Arzneimittel. Schwerwiegende
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen,
die tödlich oder lebensbedrohend
sind, eine stationäre Behandlung oder
Verlängerung einer stationären Behandlung
erforderlich machen, zu bleibender oder
schwerwiegender Behinderung, Invalidität,
kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern
führen. Unerwartete Nebenwirkungen
sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmaß
oder Ergebnis von der Fachinformation des
Arzneimittels abweichen“ [6].
Medikationsfehler – sind vermeidbar . . .
„Ein Medikationsfehler ist ein Abweichen
von dem für den Patienten optimalen
Medikationsprozess, das zu einer
grundsätzlich vermeidbaren Schädigung des
Patienten führt oder führen könnte“ [7].
Medikationsfehler – geschehen
unbeabsichtigt . . .
„Ein Medikationsfehler ist ein unbeabsichtig-
tes Versagen im Medikationsprozess, das zu
Schaden beim Patienten führt oder führen
könnte“ (dt. Übersetzung aus [44]).
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) –
betrachtet den gesamten Prozess . . .
„AMTS ist die Gesamtheit der Maßnahmen
zur Gewährleistung eines optimalen
Medikationsprozesses mit dem Ziel,
Medikationsfehler und damit vermeidbare
Risiken für den Patienten bei der
Arzneimitteltherapiezu verringern“ [7].

Epidemiologie und Relevanz von
Nebenwirkungen

NebenwirkungenvonArzneimitteln sind
häufige Ursachen für Notfallbehandlun-
gen und stationäre Aufnahmen. Die in-
ternationale Studienlage zeigt, dass et-
wa 5–10% aller Krankenhauseinweisun-
gen auf das Auftreten von Nebenwir-
kungen zurückzuführen sind [9–11]. Ei-
ne wesentliche Rolle nehmen dabei ver-
meidbareMedikationsfehler ein [12–14].
Auch in Deutschland sind Arzneimittel-
nebenwirkungen ein relevanter Grund
für stationäre Aufenthalte und ein be-
trächtlicher Teil könnte verhindert wer-
den [15, 16]. Hierzulande sind Neben-
wirkungenvonArzneimitteln füretwa3–
7% der Notaufnahmen im Krankenhaus
verantwortlich [17–20]. Auf Basis inter-
nationaler Untersuchungen, einschließ-
lich Deutschlands, kann davon ausge-

gangen werden, dass innerhalb der Bun-
desrepublik jährlich etwa 250.000 Kran-
kenhauseinweisungen mit vermeidbaren
Medikationsfehlern in Verbindung ste-
hen [21]. Im deutschen Gesundheitswe-
sen führt das Auftreten von Nebenwir-
kungen durch Arzneimittel – je nach ge-
sundheitsökonomischen Kennzahlen –
zueiner jährlichenfinanziellenBelastung
zwischen 87Mio. und über einer Milli-
arde Euro [15, 18, 22].

Ältere und hochbetagte Menschen
sind häufig von Multimorbidität betrof-
fen und werden mit mehreren Arznei-
mitteln gleichzeitig behandelt, was als
Polymedikationbezeichnetwird [23, 24].
Polymedikation ist grundsätzlich mit ei-
nem höheren Risiko für Probleme in der
Arzneimitteltherapie verbunden [25].
Nebenwirkungen von Arzneimitteln tre-
ten insbesondere bei älteren Menschen
auf und führen bei ihnen besonders
häufig zu Krankenhausaufenthalten [26,
27].

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

Erfassung von Nebenwirkungen
und Medikationsfehlern

Eine wesentliche Quelle von Verdachts-
fällen von Nebenwirkungen stellen die
sogenannten Spontanmeldungen dar
[32]. Angehörige des Arzt- bzw. Apothe-
kerberufes sind gemäß ihren jeweiligen
Berufsordnungen verpflichtet, Berichte
über vermutete Nebenwirkungen bzw.
Arzneimittelrisiken zu melden. Diese
Berichte werden an die entsprechenden
Arzneimittelkommissionen der Kam-
mern der Heilberufe – die Arzneimittel-
kommission der deutschen Ärzteschaft
(AkdÄ) bzw. die Arzneimittelkommissi-
on der Deutschen Apotheker (AMK) –

übermittelt [33, 34]. Auch Inhaber der
jeweiligen Arzneimittelzulassung sind
verpflichtet, Verdachtsfälle von Neben-
wirkungen entgegenzunehmen, zu do-
kumentieren und wie die Arzneimittel-
kommissionenandiezuständigeBundes-
oberbehörde (BOB) – das Bundesinstitut
für Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) oder das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) – elektronisch weiterzuleiten. Die
Spontanmeldungen können 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 können risi-
kominimierende Maßnahmen abgeleitet
werden, wie etwa Warnhinweise, Ein-
schränkungen der Indikationsgebiete
oder sogar der Widerruf der Zulassung.

Daneben gibt es für Berichte über
Medikationsfehler, unabhängig davon,
ob sie gesundheitliche Folgen für die Pa-
tientinnen und Patienten haben, weitere
Möglichkeiten zur Dokumentation. So
haben sich Fehlermeldeportale verschie-
dener Institutionen etabliert, die häufig
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 für Hausarztpraxen „Je-
der-Fehler-zählt“ (JFZ), das Lern- und
Berichtssystem „Critical-Incident-Re-
porting-System Nordrhein-Westfalen“
(CIRS-NRW) und das „Dokumentati-
onssystem für pharmazeutische Inter-
ventionen im Krankenhaus sowie Medi-
kationsfehler“ (DokuPIK) des Bundes-
verbands Deutscher Krankenhausapo-
theker e.V. (ADKA) aufgeführt. Auch
in Giftinformationszentren der Länder
(GIZ) machen Anfragen mit Arzneimit-
telbezug einen Anteil von 30–40% der
Beratungsfälle aus. Ebenso sind Fehler
bei der Arzneimitteltherapie bei den
Gutachterkommissionen und Schlich-
tungsstellen regelmäßig Gegenstand der
Konsultationen [36].

Die AkdÄ führte von 2015 bis 2017
ein Forschungsprojekt zur „Erfassung
und Bewertung von Medikationsfeh-
lern“ durch [37]. Dieses Projekt wur-
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Tab. 1 AmWorkshop und an der Erhebung teilnehmende Institutionen.
Meldesystemder Kinder- und Jugendklinik des UniversitätsklinikumsErlangen ([41];
MF in der Pädiatrie)

„Jeder-Fehler-zählt“ (JFZ), Fehlerberichts- und Lernsystem für Hausarztpraxen
(https://jeder-fehler-zaehlt.de/)

„Critical-Incident-Reporting-SystemNordrhein-Westfalen“ (CIRS-NRW)
(https://www.cirsmedical.de/nrw/)

Projekte
und Initiati-
ven

„Dokumentation Pharmazeutischer Interventionen im Krankenhaus“ (ADKA-Doku-
PIK)
(https://aminfo.adka.de/adka-datenbanken/adka-dokupik-2)

Giftinformationszentren der Länder (GIZ)

Arzneimittelkommissionder Deutschen Apotheker (AMK)
(www.arzneimittelkommission.de)

Arzneimittelkommissionder deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)
(https://www.akdae.de/)

Institutio-
nen, Arznei-
mittelkom-
missionen,
Behörden

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

de vom Bundesministerium für Ge-
sundheit (BMG) gefördert. Ziel war
es, herauszufinden, ob die Erfassung
von Medikationsfehlern innerhalb der
bestehenden Strukturen des Spontan-
meldesystems möglich ist. Die Analyse
bestätigte diese Möglichkeit. Zusätzlich
wurde festgestellt, dass Medikationsfeh-
ler in Deutschland an verschiedenen
Stellen erfasst und ausgewertet werden,
jedoch bisher keine umfassende Zusam-
menführung dieser Daten existiert, was
sicherlich zu einem Erkenntnisgewinn
führen würde.

In Anknüpfung an das AkdÄ-Projekt
und zumbesserenVerständnis der jewei-
ligen Erfassungssysteme sowie Ausloten
gemeinsamerbzw. sich ergänzenderAus-
wertungen wurde im Rahmen des Ak-
tionsplans AMTS 2021–2024 ein Work-
shop durchgeführt [38, 39]. Expertinnen
undExpertenverschiedenerProjekte, In-
itiativen und Institutionen beleuchteten
den Umgang mit Berichten über Medi-
kationsfehler, die ihnen übermittelt oder
im Rahmen ihrer Tätigkeit gesammelt
und ausgewertet wurden.

Dieser Workshopbericht benennt
zunächst die Aspekte zu Medikations-
fehlern, die inderExpertendiskussion im
Rahmen des Workshops sowie in einer
ergänzenden Erhebung von Informatio-
nen erfasst wurden. Im Anschluss wird
ein Überblick über 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 förderliche Fakto-
ren im Meldewesen werden aufgezeigt.
Abschließend werden das Zusammen-
wirken der Beteiligten und die Ein-
richtung von Schnittstellen thematisiert,
bevor die Ergebnisse eingeordnet und
Schlussfolgerungen gezogen werden.

Workshop und ergänzende 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 zuständi-
gen Behörden, Arzneimittelkommissio-
nen und Institutionen sowie etablierter
Fehlermeldeprojekte angesprochen [39].
Der Workshop fand ohne die Teilnahme
derVertreterinnen undVertreter des PEI
statt. Eine Übersicht der teilnehmenden
Institutionen ist . Tab. 1 zu entnehmen.
DieMitglieder der Koordinierungsgrup-
pe AMTS konnten ebenfalls am Work-
shop teilnehmen und waren zum Teil
vor Ort oder online dabei [40]. Insge-
samtnahmen26Personen andemWork-
shop teil. Anhand von Impulsreferaten
und Projektvorstellungen wurden rele-
vante Aspekte mittels moderierter Dis-
kussion im Expertenkreis erörtert. We-

sentliche Gesichtspunkte in der Diskus-
sion waren:
4 Zielsetzung der Meldeform,
4 Art der Fehlermeldungen,
4 Erfassung und ggf. Weiterleitung der

Berichte,
4 Herausforderungen bei der Erfas-

sung,
4 mögliche Meldehemmnisse und

Fehlerkultur,
4 Einrichtung möglicher Schnittstellen

für den Informationsaustausch mit
den Arzneimittelkommissionen oder
Behörden,

4 Einleitung regulatorischer Gegen-
maßnahmen (risikominimierende
Maßnahmen) durch die Behörden.

Das Ergebnis desWorkshops wurde pro-
tokolliert und auf der Homepage der
AkdÄ veröffentlicht [39].

Ergänzende Erhebung. Aufbauend auf
denWorkshopergebnissen wurden in ei-
nem weiteren Schritt alle Expertinnen
und Experten der insgesamt 8 einbezo-
genenProjekte, Initiativen, Institutionen,
Arzneimittelkommissionen und Behör-
dengebeten,weitere spezifische Informa-
tionenzusammenzustellen.Alle 8Exper-
tinnenundExperten fülltendie vorstruk-
turierten Tabellen zur Charakterisierung
der einzelnen Stellen aus, die im E-Mail-
Verfahren übermittelt wurden. Es lagen
somit insgesamt 8 Rückmeldungen zur
Auswertung folgender Aspekte vor:
4 Zielsetzung des Projekts bzw. Auf-

gabe der Institution im Bereich
Medikationsfehler,

4 Zielgruppe für den Meldeweg und
Reichweite,

4 Link zur Homepage bzw. zum Mel-
deportal,

4 Anzahl gemeldeterMedikationsfehler
pro Jahr,

4 häufig betroffene Arzneimit-
tel(gruppen),

4 Art und Setting relevanter Medikati-
onsfehler,

4 Umgang mit Berichten über Medika-
tionsfehler,

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

4 Zusammenarbeit mit weiterenAkteu-
rinnen und Akteuren, z.B. Einrich-
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tung von Schnittstellen ermöglicht
bzw. denkbar,

4 weitere Aspekte und Sonstiges, z.B.
Verweis auf veröffentlichte Untersu-
chungen bzw. Forschungsergebnisse,
Konsequenzen aus den Erkenntnis-
sen, Etablierung von „Awareness-
Wochen“, Veröffentlichungen in
Fachmedien.

DieTeilnehmendenkonntendieAntwor-
ten als Freitext formulieren. Die Rück-
meldungen wurden im Wissenschaftli-
chen Sekretariat desAktionsplansAMTS
ausgewertet und zusammengefasst.

Ergebnisse

Stellen zur Erfassung von
Medikationsfehlern in
Deutschland

Spontanmeldewesen und GIZ. Die zu-
ständigen Bundesoberbehörden BfArM
und PEI sowie die Arzneimittelkommis-
sionen der Kammern der Heilberufe –
AkdÄ und AMK – erfüllen arzneimittel-
rechtlich verankerte Aufgaben im Spon-
tanmeldewesenbzw.beiderzentralenEr-
fassung von Nebenwirkungen, inkl. Me-
dikationsfehler (§§ 62–63 Arzneimittel-
gesetz – AMG). Sie erfassen und bewer-
ten die Berichte über Medikationsfeh-
ler strukturiert innerhalb der nationa-
lenPharmakovigilanzstruktur, der Fokus
liegt hier auf der Sicherheit des Arznei-
mittels und seiner Anwendung. Auch die
GIZ der Länder haben bestimmte che-
mikalienrechtlich verankerte Aufgaben.
JedochliegtderFokushieraufderstoffbe-
zogenenBeratung in akutenVergiftungs-
situationen, zu einem erheblichen Teil
auch im Zusammenhang mit Arzneimit-
teln. Die GIZ leiten Berichte über Medi-
kationsfehler, z.B. versehentliche Über-
dosierungen, nicht systematisch an die
zuständigen Bundesoberbehörden 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, umunter an-
deremdiePatientensicherheit zu stärken.

Diese Systeme haben teilweise eher die
Prozesskette im Fokus, beispielsweise In-
formationslücken bzgl.Medikation beim
Sektorenübergang von Patientinnen und
Patienten. Institutionell verankert sind
beispielsweise die Initiativen „Jeder-
Fehler-Zählt“, CIRS-NRW und ADKA-
DokuPIK. Projektbezogen wurde außer-
dem ein entsprechendes Meldesystem
in der Kinder- und Jugendklinik des
Universitätsklinikums Erlangen (MF in
der Pädiatrie) eingerichtet [41]. Die in
diesem Kontext organisierten Berichts-,
Dokumentations- und Lernsysteme er-
fassen zwar Medikationsfehler, jedoch
werden diese derzeit nicht vollständig
an die zuständigen Arzneimittelkom-
missionen bzw. Bundesoberbehörden
weitergeleitet.

Umgangmit Berichten zuMedikations-
fehlern. Die einzelnen Einrichtungen
erreichen unterschiedliche Zielgruppen
und üben 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 Tätigkeiten der einzelnen
Projekte, Initiativen und Institutionen.
Durch regelmäßige Veröffentlichungen
verfolgen diese Stellen Fortbildungsziele
imThemenfeld „Medikationsfehler“ und
sensibilisieren damit die unterschiedli-
chen Fachkreise, insbesondere die Ärzte-
und Apothekerschaft sowie Angehörige
der Pflegeberufe.

Es gibt zahlreiche Beispiele für über-
lappende Zuständigkeiten der verschie-
denen Stellen: So kann etwa die Ver-
wechslung von Fertigarzneimitteln im
Medikamentenschrank einer Kranken-
hausstationsapotheke dazu führen, 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 behördliche Maßnahmen nach
sich ziehen, etwa eine Änderung der
äußeren Umhüllung der betreffenden
Arzneimittel, was durch eine Meldung
an ein behördliches Meldesystem bzw.
die AkdÄ oder AMK ausgelöst werden
kann.

Medikationsfehler: Anzahl,
Art, Setting und betroffene
Arzneimittelgruppen

Anzahl der Medikationsfehler. Die An-
zahl der dokumentierten Berichte über
Medikationsfehler in den Institutionen
variiert sehr stark (. 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 Zürich davon
aus, jährlich bis zu 20.000 Beratungen
durchzuführen,dieeinenBezugzuMedi-
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 jährlich et-
wa200Medikationsfehler gemeldet, Ten-
denz steigend [42]. Der AkdÄ wurden
imZusammenhangmit dem„Projekt zur
Erfassung und Bewertung vonMedikati-
onsfehlern“währendder2-jährigenLauf-
zeit 130 eindeutig als Medikationsfeh-
ler kodierbare Fälle mitgeteilt. Über das
ADKA-DokuPIK-Portal werden jährlich
etwa 15.000 Medikationsfehler erfasst.
Im Vergleich dazu dokumentiert CIRS-
NRWpro Jahr ca. 200Medikationsfehler.
Die Initiative „Jeder-Fehler-zählt“ sowie
das Projekt zum Meldesystem der Kin-
der- und Jugendklinik des Universitäts-
klinikumsErlangen(MFinderPädiatrie)
haben seit 2004 jeweils mehr als 250 bzw.
über 150 Medikationsfehler erfasst [41].

Die Anzahl der dokumentierten Me-
dikationsfehler unterscheidet sich je
nach zugrunde liegendem Auftrag bzw.
den Zielen der zuständigen Stellen bzw.
Systeme. So ist es ein Unterschied, ob
die Arzneimittelkommissionen – AkdÄ
und AMK – Meldungen im Rahmen
des Spontanmeldewesens entgegenneh-
men oder ob gezielt Medikationsfehler
aufgrund von speziellen Schulungsmaß-
nahmenoderInterventionenidentifiziert
und an die Berichtssysteme übermit-
telt werden, z.B. an ADKA-DokuPIK.
Spezielle Schulungen können zu einer
erhöhten Sensibilität für Medikations-
fehler führen. Dieser Effekt wurde auch
nach Fortbildung der niedergelassenen
Ärzteschaft in Qualitätszirkeln und im
Zusammenhang mit der Einführung ei-
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Abb. 18GeschätzteAnzahlderdokumentiertenBerichteüberMedikationsfehler indenteilnehmen-
den Institutionen.DieAngabenbeziehensichaufunterschiedlicheZeitabschnitte.ADKA-DokuPIKDo-
kumentation Pharmazeutischer Interventionen imKrankenhaus; AkdÄArzneimittelkommission der
deutschenÄrzteschaft;AMKArzneimittelkommission der DeutschenApotheker; BfArM Bundesinsti-
tut für Arzneimittel undMedizinprodukte; CIRS-NRW Critical-Incident-Reporting-SystemNordrhein-
Westfalen;GIZGiftinformationszentrenderLänder; JFZ „Jeder-Fehler-zählt“, Fehlerberichts- undLern-
system für Hausarztpraxen;MF in PädiatrieMeldesystemder Kinder- und Jugendklinik des Universi-
tätsklinikums Erlangen

nes spezifisch fürKinderund Jugendliche
erstellten Arzneimittelinformationssys-
tems „Kinderformularium“ beobachtet
[31].

Art der Medikationsfehler. Die von
den Teilnehmenden angegebenen Arten
vondokumentiertenMedikationsfehlern
wurden Kategorien zugeordnet, die sich
andenHighLevelTerms (HLT)desMed-
DRA-Leitfadens, Version 24.0, deutsche
Fassung, orientieren, und nach Häu-
figkeit der Nennung ausgewertet ([43];
. Abb. 2). Diese Einteilung umfasst die
StadiendesMedikationsprozessesgemäß
dem „Good practice guide on recording,
coding, reporting and assessment of me-
dication errors“ (EMA/762563/2014):
Verordnung, Lagerung, Abgabe, Vorbe-
reitung zur Verabreichung undVerabrei-
chung [44]. Am häufigsten wurden mit
9 Nennungen Fehler und Probleme bei
der Verabreichung von Arzneimitteln
berichtet. Fast die Hälfte 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
demMonitoring genannt. Insgesamt be-
stätigt sich:Medikationsfehler können in

jedem Schritt des Medikationsprozesses
auftreten.

SettingsderMedikationsfehler.DieBe-
fragten machten auch Angaben über die
berichteten Versorgungssituationen, in
denen Medikationsfehler wahrgenom-
men werden. Medikationsfehler werden
gleichermaßen im ambulanten und im
stationären Setting berichtet. Basierend
auf der Abfrage, wurde das Kranken-
haus mit 9 Nennungen am häufigsten
erwähnt, gefolgt von der Arztpraxis,
Pflegeeinrichtungen sowie der häus-
lich-privaten Umgebung mit jeweils
3 Nennungen. Die öffentliche Apotheke,
Krankenhausapotheke sowie die Not-
fallversorgung wurden jeweils 2-mal als
Versorgungssituation für das Auftreten
von Medikationsfehlern erwähnt. Somit
wird deutlich: Alle am Medikationspro-
zess Beteiligten können Fehler machen,
jedoch lassen sich Fehler auch bei jedem
Schritt des Prozesses vermeiden.

Betroffene Arzneimittelgruppen. Ins-
gesamtwurdenvondenBefragten13 the-
rapeutische Hauptgruppen nach Ana-
tomisch-Therapeutisch-Chemischer-
(ATC-)Klassifikation im Kontext mit
Berichten über Medikationsfehler auf-
geführt [45]. Am häufigsten wurde die
Hauptgruppe N02 Analgetika genannt,
etwa Acetylsalicylsäure-, Ibuprofen- und
Metamizol-haltige Arzneimittel. Eine
wichtige Rolle spielen zudem die Arz-

neimittelgruppenB01antithrombotische
Mittel, N05 Psycholeptika sowie J01
Antibiotika zur systemischen Anwen-
dung. Beispielhaft für die therapeutische
Hauptgruppe B01 antithrombotische
Mittel wurden Apixaban-, Dabigatran-
sowie Phenprocoumon- und Rivaroxa-
ban-haltige Arzneimittel aufgeführt.

Herausforderungen und
förderliche Faktoren im
Meldewesen

Die Befragten äußerten sich in der Er-
hebung zu möglichen Herausforderun-
gen und förderliche 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
über die Meldewege, die akute Mehrbe-
lastung durch die SARS-CoV-2-Pande-
mie und haftungsrechtliche Befürchtun-
genalswesentlicheBarrieren fürdasMel-
denvonMedikationsfehlern identifiziert.
Diese Aspekte könnten möglicherweise
dazu beitragen, dass Medikationsfehler
seltener gemeldet werden (Underrepor-
ting; [46]).

Daneben wurden auch Probleme bei
der Identifikation von Medikationsfeh-
lern im Zusammenhang mit Berichten
über Arzneimittelnebenwirkungen dis-
kutiert. Es werden etwa nicht immer
die konkreten Umstände bzw. Ursachen
beschrieben, die Medikationsfehler be-
günstigen. Zudem werden Missbrauch
und Fehlgebrauch von Medikamen-
ten gemeldet, die nicht direkt mit der
regulatorischen Definition eines Medi-
kationsfehlers übereinstimmen. Für die
Analyse und Bewertung von Meldungen
über Medikationsfehler fehlen oftmals
relevante Informationen, wie die voll-
ständige 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.

EinebesondereRollespielenindiesem
Zusammenhang die Berichte über poten-
zielle Medikationsfehler. Darunter wer-
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Abb. 28Art derMedikationsfehler nachHäufigkeit der Nennung in Kategorien gemäßMedDRA-
Leitfaden Version 24.0

den Umstände oder Informationen ver-
standen, die zu einem Medikationsfeh-
ler führen könnten, wobei eine Patien-
tin bzw. ein Patient betroffen sein kann
oder auch nicht [44]. Die Meldungen
über potenzielle Medikationsfehler wer-
den imGegensatz zuMedikationsfehlern
mit Nebenwirkung nicht an die europäi-
sche Datenbank EudraVigilance weiter-
geleitet. Folglich stehen diese Berichte
auch nicht für entsprechende Auswer-
tungen auf europäischer Ebene zur Ver-
fügung – sind aber ein ganz wichtiger
Bestandteil im Risikomanagement und
haben ein präventives Potenzial.

DieRückmeldungenausdemTeilneh-
merkreis des Workshops deuten darauf
hin, dass insbesondere die Etablierung
einer positiven Fehlerkultur, die Mög-
lichkeit zur anonymen Meldung und ein
vereinfachter Meldeprozess das Melden
von Medikationsfehlern begünstigen.
Neben Aufwandsentschädigungen wird
auch ein gutes Vertrauensverhältnis in-
nerhalb des therapeutischen Teams als
wesentlicher Faktor für die Effektivi-
tät und Akzeptanz von Meldesystemen
betrachtet.

Zusammenwirken und Einrichtung
von Schnittstellen

In. Abb. 3 sind die Rückmeldungen zum
Zusammenwirken der teilnehmenden
Projekte, Initiativen, Institutionen, Arz-
neimittelkommissionen und Behörden
auf demGebiet „Medikationsfehler“ gra-
fisch dargestellt. Der fachlicheAustausch

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

Die Arzneimittelkommissionen der
Kammern der Heilberufe – AkdÄ und
AMK – haben im Rahmen des Spontan-
meldesystems Schnittstellen zum BfArM
und PEI eingerichtet. Über diesen Weg
werden Berichte über Medikationsfehler
systematisch an die beiden zuständi-
gen Bundesoberbehörden weitergeleitet.
Beim BfArM wurde zudem die Ar-
beitsgruppe „AMTS“ eingerichtet, um
die fachliche Zusammenarbeit zwischen
AkdÄ, AMK und BfArM zu koordinie-
ren. Darüber hinaus findet halbjährlich
die Routinesitzung nach § 63 AMG im
BfArM statt, in der die Auswertung
eingegangener Meldungen über Ne-
benwirkungen und Arzneimittelrisiken
erörtert wird. Bei der AkdÄ existiert zu-
dem der Fachausschuss „Unerwünschte
Arzneimittelwirkungen“, in dem Exper-
tinnen und Experten der GIZ, der AMK,
des BfArM und PEI regelmäßig in den
fachlichen Austausch treten – auch auf
dem Gebiet der AMTS. Auch die AMK
widmet sich in ihren halbjährlichen Sit-
zungen zentralen Fragen der AMTS, an
denen u. a. die AkdÄ, die ADKA und
das BfArM teilnehmen.

Weiterhin ist die Zusammenarbeit auf
Fachebene zwischen AMK und CIRS-
NRW bzw. ADKA-DokuPIK sowie zwi-
schenAkdÄ und dem Projekt „KIDSafe“
etabliert. Die Übermittlung von Berich-

ten über Medikationsfehler aus anderen
Systemen an die AkdÄ bzw. AMK ist
auch über die Einrichtung von Schnitt-
stellen denkbar. Eine solche Schnittstelle
ist zwischenADKA-DokuPIK undAMK
bereits umgesetzt.

Die GIZ, das Projekt JFZ sowie CIRS-
NRW leiten Berichte über Medika-
tionsfehler nicht systematisch an die
Bundesoberbehörden oder Arzneimit-
telkommissionen weiter. Grundsätzlich
wären auch hier Schnittstellen zwischen
der JFZ-Initiative und der AkdÄ bzw.
zwischen CIRS-NRW und der AMK
denkbar. Die GIZ stehen vor Heraus-
forderungen bei der systematischen
Meldung von Fällen, da föderale 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 Fälle
ermöglichen könnte.

Einordnung der Ergebnisse und
Schlussfolgerungen

Der vorliegende Bericht über die Ergeb-
nisse des Workshops mit Expertendis-
kussion sowie die ergänzende Erhebung
bieten zwar einen umfassenden Über-
blicküberdieunterschiedlichenProjekte,
Initiativen und Institutionen in Deutsch-
land, bei denenMeldungen zuMedikati-
onsfehlern eingehen. Gleichwohl bedarf
es einer Einordnung der Resultate. Das
2-stufige Vorgehen, bestehend aus einer
Expertendiskussion im Workshop und
einer ergänzendenErhebung imTeilneh-
merkreis ermöglicht lediglich die Fest-
stellung von Tendenzen [47]. Die Er-
gebnisse sind daher nicht quantitativ be-
urteilbar und hinsichtlich ihrer Genera-
lisierbarkeit eingeschränkt. Sie spiegeln
den Erfahrungshorizont der Beteiligten
wider, wodurch komplexe Zusammen-
hänge im Umgang mit Medikationsfeh-
lern an den einzelnen Stellen besser ver-
standen und erklärt werden können. Ei-
ne mögliche Einschränkung dieser Zu-
sammenschau besteht weiterhin darin,
dass nicht alle Projekte, Initiativen und
Institutionen aus Deutschland mit Be-
zug zu Medikationsfehlern vollumfäng-
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Abb. 38 ErfassungvonNebenwirkungenundMedikationsfehlern: Zusammenwirkender unterschiedlichenProjekte, Initia-
tiven und Institutionenmit denArzneimittelkommissionen –AkdÄ undAMK– sowie denBundesoberbehörden imRahmen
des fachlichenAustausches bzw. der Vernetzung über Schnittstellen imSpontanmeldesystem. ADKA-DokuPIKDokumenta-
tion Pharmazeutischer Interventionen im Krankenhaus;AkdÄArzneimittelkommission der deutschenÄrzteschaft;AMKArz-
neimittelkommissionderDeutschenApotheker;AMTSArzneimitteltherapiesicherheit;BfArMBundesinstitut fürArzneimittel
undMedizinprodukte; CIRS-NRW Critical-Incident-Reporting-SystemNordrhein-Westfalen; EMAEudraVigilance Europäische
Arzneimittel-Agentur, Informationsnetzwerk „EuropeanUnionDrug Regulating Authorities Pharmacovigilance“;GIZGiftin-
formationszentren der Länder; JFZ „Jeder-Fehler-zählt“, Fehlerberichts- und Lernsystem für Hausarztpraxen;MF in der Pädi-
atrie:Meldesystemder Kinder- und Jugendklinik des Universitätsklinikums Erlangen; PEI Paul-Ehrlich-Institut;UMCVigiBa-
seUppsalaMonitoring Centre, globale Datenbank für Individual Case Safety Reports (ICSR);WHOWeltgesundheitsorganisa-
tion

lich indieseAuswertungeinbezogenwer-
den konnten.

InDeutschland werden an vielen Stel-
len Medikationsfehler gemeldet, die je-
doch in verschiedenen Strukturen und
unter unterschiedlichen Gesichtspunk-
ten erfasst werden. Ein Austausch der
einzelnenSysteme,z.B.übergemeinsame
Schnittstellen, zur Ableitung von über-
greifenden Erkenntnissen existiert der-
zeit nicht.

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

ggf. behördliche Maßnahmen im Sin-
ne des vorbeugenden Patientenschutzes
eingeleitet werden.

ImHinblick auf dieMeldung vonMe-
dikationsfehlern und deren anschließen-
de Erfassung ist es aus behördlicher Sicht
wünschenswert, Szenarien wie absichtli-
che Überdosierung, Fehlgebrauch, Miss-
brauch oder berufliche bzw. versehent-
liche Exposition deutlich von Medikati-
onsfehlernabzugrenzen.Zudem ist es für
dieDokumentationwichtig,dieaufgetre-
tenen Fehler im Medikationsprozess de-
tailliert zu beschreiben, um die ursächli-
chen Zusammenhänge präziser zu erfas-
sen. DieserAspekt gewinnt insbesondere
vor demHintergrundderDigitalisierung
im Gesundheitswesen an Bedeutung, da
etwa fehlerhaft ausgestellte elektronische
Rezepte oder Medikationspläne potenzi-
ell zuMedikationsfehlern führen können
[48].

Die Ergebnisse verdeutlichen, dass
von allen Beteiligten in jedem Schritt im
Medikationsprozess und in allen Ver-
sorgungssituationen Fehler verursacht
werden können, jedoch auch Vermei-
dungspotenzial besteht. Eine positive
Fehlerkultur und ein gutes Vertrauens-
verhältnis innerhalb eines interprofessio-
nellen therapeutischen Teams können
dazu beitragen, die Bereitschaft zum
Melden von Medikationsfehlern zu er-
höhen. Dadurch besteht dieMöglichkeit,
gemeinsam aus Fehlern zu lernen, prä-
ventive Maßnahmen abzuleiten und
zukünftig Fehler zu verhindern. Zudem
könntengezielte regulatorischeMaßnah-
men getroffen werden, um das Auftreten
von Medikationsfehlern nachhaltig zu
reduzieren. Eine zentrale Vernetzung
könnte dazu beitragen, personelle, zeitli-
cheundfinanzielleRessourceneffizienter
zu nutzen und gezielt zu bündeln. 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
unterstützt werden.
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