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Einleitung

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) erfasst und bewertet im Rahmen
des Spontanmeldesytems Verdachtsfille von Nebenwirkungen (1). Die geédnderte europiische
Pharmakovigilanzrichtlinie sieht vor, dass kiinftig auch Medikationsfehler in den nationalen Phar-
makovigilanzsystemen erfasst werden (2). Die AkdA hat daher im Auftrag des Bundesministeriums
fiir Gesundheit ein Pilotprojekt zu Medikationsfehlern durchgefiihrt, um zu untersuchen, ob eine
Auswertung mit den etablierten Strukturen des Spontanmeldesystems méglich ist und Manahmen
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) abgeleitet werden kénnen (Forder-
kennzeichen: GE 2014 0106).

Methoden

Innerhalb der existierenden Strukturen des Spontanmeldesystems der AkdA wurde ein Subsystem
fir Medikationsfehler entwickelt. Schwerpunkt des Projekts waren von Arzten spontan gemeldete
Medikationsfehler, die zu einem Schaden beim Patienten gefithrt haben. Die Berichte wurden
bewertet, mit MedDRA codiert und im E2B-Format auch an die jeweils zustandige Bundesoberbehérde
(BfArM, PEI) weitergeleitet.

Ergebnisse

Nach Vorarbeiten (insb. Entwicklung eines medikationsfehlerspezifischen Berichtsformulars (3)
konnte Anfang 2016 mit der Erfassung von Fallberichten zu Medikationsfehlern begonnen werden.
Bis Ende 2017 gingen 123 Spontanmeldungen von Medikationsfehlern bei der AkdA ein. 55 Berichte
waren schwerwiegend (davon sechs Todesfille). Bei der Bewertung der Fallberichte wurden
Experten der AkdA sowie in gemeinsamen Sitzungen Vertreter von BfArM und PEI einbezogen. Als
Konsequenzen aus Fallberichten resultierten Publikationen der AkdA zu verschiedenen Sicherheits-
problemen, z. B. als Mitteilung im Deutschen Arzteblatt zum ,Risiko von Fehltransfusionen von
Erythrozytenkonzentraten“ (4) oder als Newsletter Drug Safety Mail zum Risiko einer , Agranulozytose
nach Einnahme von Metamizol“ (5). In einigen Fillen wurden regulatorische MaRnahmen bei den
Bundesoberbehérden angeregt.

Diskussion und Schlussfolgerungen

Die Erfassung und Bewertung von Medikationsfehlern innerhalb des existierenden Spontanmelde-
systems der AkdA ist méglich. Einige Fallberichte fiihrten unmittelbar zu Veréffentlichungen oder
anderen risikomindernden Mafinahmen. Einschrinkungen ergeben sich durch international abge-
stimmte Datenformate wie E2B, die besser an die Erfassung und den Austausch von Berichten zu
Medikationsfehlern angepasst werden sollten. Der transparente Umgang mit Medikationsfehlern
ist ein wichtiger Beitrag zu einer verbesserten AMTS.
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