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Daten zur

Eintrittswahrscheinlichk

eit vs. Potentiell
mogliche MF?

Psych. Med. durch
Missbrauch?

Schnittstellen einrichten

Psychiatrische Kliniken
besonders gefdhrdet?

Fehlerquellen
dokumentieren und
weitergeben? Syst.

Erhebung?
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Medikationsfehler als
Systemfehler bzw.
Teamfehler

Informationsqualitdt der
CIRS-Berichte

Justiziabilitdt der
berichteten Fehler?
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Schnittstellen konnten
eingerichtet werden Kontakt zu Meldenden?

Datenbankanalysen fiir FoBi
maglich? (Prospektiv)

Detailtiefe der Berichte
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BMP als Produkt- vs. CAVE: Berichtssysteme
Patienteninformation Prozessbezogene Fehler;  bieten keine Daten iber
oft fehlende Daten fiir Inzidenz und Pravalenz
Behorden
Betroffene Sektoren;
Problem BMP; : ; :
Dateniibernahme ins Meldepflichten im KH?
KIS/PVS/AVS Komplexitdt der
Angaben vs.
strukturierte Daten; Honorierung?
Priifung bei Herausforderungen Ressourcen?
Zertifizierung durch Bekanntmachung!
KBV?
Umsetzung der
Softwarehersteller

Komplexe Dosierung -
MIO

gematik-STOPP des

Komplexe Dosierung -
AMTS-Projektes

MaBnahme im aktuellen
AP-AMTS
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Besonderheiten der KH-
Prozesse, v.a.
Sektorengrenze,
Digitalisierung

- BMP/Software als
A
Lagerunlgi:fr M im Medizinprodukt?
' Meldeverpflichtungen?

AM im KH nach WS Vorkommnis?

gelagert; Notfall-AM
anders gelagert
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MF in (e)-Patientenakte
Ca. 50000 MF GUfohf‘Cn?

CAVE: Forensik-Risiko

Setting der Arbeit?
Daten zu pddiatrischen .Reine" Patientenkurve?

Fdllen? Auf Station?

Auswahl der Patientenin
der DokuPIK-IW?

Behorde,
Begriffsdefinition MF auf
EU-Ebene, z. B. non-
compliant
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Zusammenarbeit/
Kommunikation Verschiedene
Schnittstelle in beide Wirkstoffstdrken als MF
Richtungen ) > BfArM-
CIRS/JFZ/AMK/AkdA Referenzdatenbank?

Meldehemmnisse,
Fehlerkultur

MF bei Impfstoffen?

Unterschiedliche
Wahrnehmungen
Arzte/Apotheker
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IN DEUTSCHLAND

Dokumentation der

Schweregradklassifizierung Beinahe-Fehler/Relevanz
der MF der Intervention?
Dokumentation der
Grenzfdlle?
Herausforderungen Tools vs. strukturierte

Datenerfassung

MF durch Intention des
Patienten? Aufkldrung der
Patienten?

MF im hduslichen Umfeld
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Voraussetzungen fiir

Behdrden, damit gehandelt Herausforderungen

Hemmnisse der PU zum
werden kann?

Handeln? Einfiihrung neuer
Handelsnamen/Stdrken
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Herausforderungen

Bestimmte AM-Gruppen besonders gefahrdet,
z. B. Antipsychotika?

Follow-Up moglich, z. B. Informationen Gber den Verlauf der
Falle, Rickmeldemdglichkeiten, Detailtiefe?

MF bei best. Patientengruppen, z. B. Padiatrie
Finanzielle, personelle Ressourcen?

Schnittstellen, Austausch der Informationen bzw. zwischen
den Akteuren?

Umsetzung durch Softwarehersteller, technische
Voraussetzungen, z. B. eMP/BMP, Listen

Unterscheidung produkt- und prozessbezogene Fehler
KH-Prozesse, Digitalisierung, Sektorengrenzen
Begriffsdefinition EU-Ebene

Meldehemmnisse, Fehlerkultur, Motivation

Substitution von Arzneimitteln und infolgedessen
Verwechselungen, z. B. aufgrund von Rabattvertragen,
Lieferengpassen

MF durch fehlerhafte bzw. fehlende Dosisanpassungen
Detailtiefe der Dokumentation (CIRS, DokuPIK, JFZ)
Komplexitat der Dokumentationssysteme erfordert Schulung

Unterschiedliche Ziele der Akteure: pU, Verbesserung der
Versorgung, Aufbereitung der Informationen aus
unterschiedl. Perspektive, z. T. historisch bedingt
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Losungsansatze

Gemeinsame Schnittstelle einrichten, minimalen Datensatz
fur ALLE Systeme formulieren, ggf. Meldeformular
vorstrukturieren

Strukturierte Datenerfassung (MedDRA, PT, E2B, Tools, fur
andere Meldesysteme eher nicht mdglich, ggf. auf
Projektbasis, AG AMTS (BfArM) nimmt niederschwellig
Meldungen an

Kooperation der einzelnen Stellen, Strukturen jeweils
behalten, niederschwelliges, einfaches Melden innerhalb der
Systeme

Systematische, wissenschaftliche Datenbankanalysen
durchfiuihren

Falle fur Fortbildungen, Qualitatszirkel, Veroffentlichungen
verwenden, ,Top ten“-MF flr Schulungen aus den
DokuPIK/JFZ-/CIRS-DB ableiten!

Regulatorische Mallhahmen, z. B. harmonisierte
Starkeangaben

Moglichkeiten der BfArM-Referenzdatenbank?

Nutzen der Fehlersysteme im Versorgungsalltag!
Insentives/Honorierung fur Meldebeteiligungen
Verbesserung der Gesundheitskompetenz der Patienten

Gemeinsames Ziel: Patientensicherheit als gemeinsame
Strategie

Regelmaliger Austausch, Treffen der ,MF-Akteure®



