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Interessenkonflikte
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• Referentin in der Geschäftsstelle 
der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft

• Mitgliedschaften: 
• Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)
• Förderinitiative Pharmazeutische Betreuung e. V. (FI) 

• Vortragshonorar der Apothekerkammer Berlin
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Worum es heute gehen soll … 

1. Arzneimittelsicherheit vs. Arzneimitteltherapiesicherheit 
(AMTS)

2. Ziele der Aktionspläne AMTS des Bundesministeriums 
für Gesundheit (BMG) und damit verbundene 
Herausforderungen und Erfolge 

3. Ergebnisse von Maßnahmen der Aktionspläne –
Ausgewählte Praxisbeispiele

4. Risikoinformationen der AkdÄ

Folie 4

1. Arzneimittelsicherheit vs. Arzneimitteltherapiesicherheit 

Einordnung im Bereich Pharmakovigilanz | Definitionen
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Pharmakovigilanz und AMTS

Definitionen

Arzneimittelsicherheit

Produktbezogen:
 Wirksamkeit
 Unbedenklichkeit
 pharmazeutische 

Qualität

Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

Prozessbezogen:
 Qualität und Sicherheit des   

Medikationsprozesses
Bildnachweis: Tabletten_Lose_Quelle_ABDA | AkdÄ

Folie 6

Pharmakovigilanz und AMTS

Definitionen | Herausforderung und Ziel

Quelle: Aly, F.A. in: Arzneiverordnung in der Praxis Band 42 Heft 3 Juli 2015; https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Artikel/201503/099h/index.php

2015
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2. Aktionspläne AMTS des BMG

Ziele, Herausforderungen und Erfolge

Folie 8

Aktionspläne AMTS des BMG

Herausforderung UAW

nicht 
rezeptpflichtige 

Arzneimittel 52.820

rezeptpflichtige 
Arzneimittel 50.699

In Deutschland zugelassene 
Arzneimittel1

1) Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Stand: Januar 2020; eigene Darstellung
2) Schurig AM, Bohme M, Just KS et al.: Adverse Drug Reactions (ADR) and Emergencies. Dtsch Arztebl Int 2018; 115: 251-258;
3) Just KS, Dormann H, Bohme M et al.: Personalising drug safety-results from the multi-centre prospective observational study on Adverse Drug Reactions in
Emergency Departments (ADRED). Eur J Clin Pharmacol 2020; 76: 439-448.

6,5 %

Anteil von UAW als Grund für 
Vorstellungen in der 

Krankenhausnotaufnahme2,3
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Aktionspläne AMTS des BMG

Herausforderung Polymedikation

Bildnachweis/Quelle: Polymedikation_Zuhause_Quelle_ABDA;
Moßhammer D, Haumann H, Mörike K, Joos S: Polypharmacy—an upward trend with unpredictable effects. Dtsch Arztebl Int 2016; 113: 627–33.
DOI: 10.3238/arztebl.2016.0627 

• etwa 42 % der über 65-Jährigen nehmen 5 oder mehr rezeptpflichtige 
Arzneimittel ein

• etwa 20-25 % der über 65-Jährigen erhalten potenziell inadäquate 
Medikation (PIM)

Folie 10

Aktionspläne AMTS des BMG

Ziel: AMTS verbessern

1. Aktionsplan AMTS (2008/2009)

• 49 Maßnahmen

2. Aktionsplan AMTS (2010-2012)

• 59 Maßnahmen

3. Aktionsplan AMTS (2013-2015)

• 39 Maßnahmen

4. Aktionsplan AMTS (2016-2020)

• 42 Maßnahmen

5. Aktionsplan AMTS (2021-2024)

• 42 Maßnahmen

Quelle: https://www.akdae.de/AMTS/index.html
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Koordinierungsgruppe AMTS

Herausforderung und Erfolg

Koordinierungs-
gruppe

Quelle: https://www.akdae.de/AMTS/Koordinierungsgruppe/index.html

Bildnachweis: Logos der Institutionen ABDA, ADKA, AkdÄ, Aktionsplan AMTS, APS, BMG, BAG, BÄK, DKG, DPR, GKV-SV, KBV 
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Aktionspläne AMTS des BMG

Ein kurzer Blick in den aktuellen Plan … 

Quelle: Aktionsplan 2021–2024 des Bundesministeriums für Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland
Bildnachweis: OpenClipart-Vectors auf Pixabay
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Aktionsplan AMTS 2021-2024

Gesundheitskompetenz und Patientenorientierung

Quelle: Aktionsplan 2021–2024 des Bundesministeriums für Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland

• Sensibilisierung von Patientinnen und Patienten für 
vermeidbare Risiken der Arzneimitteltherapie

Folie 14

Aktionsplan AMTS 2021-2024

Gesundheitsversorgung

Quelle: Aktionsplan 2021–2024 des Bundesministeriums für Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland

• Empfehlungen zur Auswahl, Dosierung und Anwendung 
von Arzneimitteln sowie zum Monitoringbedarf
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Aktionsplan AMTS 2021-2024

Digitalisierung im Gesundheitswesen

Quelle: Aktionsplan 2021–2024 des Bundesministeriums für Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland

• Elektronische Systeme und Gesundheits-IT im 
Arzneimitteltherapieprozess

Folie 16

Aktionsplan AMTS 2021-2024

Interprofessionelle Zusammenarbeit

Quelle: Aktionsplan 2021–2024 des Bundesministeriums für Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland

• Förderung der Zusammenarbeit zwischen Ärztinnen und 
Ärzten sowie Apothekerinnen und Apothekern und den 
Angehörigen der Pflegeberufe
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Aktionspläne AMTS des BMG

AMTS-Homepage der AkdÄ

Quelle: https://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2021-2024/index.html

Folie 18

3. Maßnahmen der Aktionspläne AMTS des BMG

Ausgewählte Praxisbeispiele | Herausforderungen und Erfolge
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1. Praxisbeispiel „Medikationsplan“

Medikationsfehler vermeiden

Fallbeispiel „Risedronsäure“:

• Osteoporosemittel, Osteolyse-
Hemmstoff, Bisphosphonat 
(27,4 Mio. DDD1)

Beratungshinweise:

• 1 × wöchentlich 35 mg 

• In aufrechter Körperhaltung, 
ungelutscht und unzerkaut mit 
einem Glas gewöhnlichem 
Trinkwasser. 30 Minuten lang nach 
der Einnahme nicht hinlegen!

• Häufige UAW u. a. 
gastrointestinale Störungen

Quelle: AkdÄ; Fachinformation Acara® 35 mg Filmtabletten; ABDA-Datenbank - ABDATA Pharma-Daten-Service  

Folie 20

1. Praxisbeispiel „Medikationsplan“

Herausforderung und Erfolg

Bildnachweis/Quelle: https://www.kbv.de/html/medikationsplan.php; § 31a SGB V 

Patienten haben Anspruch auf den bundeseinheitlichen 
Medikationsplan (§ 31a SGB V Medikationsplan):

• mindestens drei zulasten der gesetzlichen 
Krankenkassen verordnete, systemisch wirkende 
Arzneimittel gleichzeitig einnehmen oder anwenden

• dauerhafte Anwendung, mindestens 28 Tage
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1. Praxisbeispiel „Medikationsplan“

Herausforderung

Quelle: https://www.kbv.de/html/medikationsplan.php; https://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2021-2024/index.html

Folie 22

2. Praxisbeispiel „AMTS-Merkkarte“

Herausforderung und Erfolg

• Erkenntnisse aus AMTS-
Projekten in Alten- und 
Pflegeheimen in die Praxis 
umsetzen 

• Interprofessioneller Austausch

• Vorträge, 
Posterpräsentationen, 
Workshop-Sessions

• u. a. AMTS-AMPEL-Projekt

Bildnachweis/Quelle: https://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2016-2020/index.html; https://www.amts-ampel.de/
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2. Praxisbeispiel „AMTS-Merkkarte“

AMTS-Arbeitshilfe

Bildnachweis/Quelle: https://www.amts-ampel.de/

Folie 24

2. Praxisbeispiel „AMTS-Merkkarte“

Erfolg

Bildnachweis/Quelle: https://www.amts-ampel.de/; https://www.abda.de/fuer-apotheker/qualitaetssicherung/leitlinien/leitlinien-und-arbeitshilfen/
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3. Praxisbeispiel „Kinderformularium“

Säuglinge: Xylometazolin kontraindiziert

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2020-63.html; https://www.abda.de/fuer-apotheker/arzneimittelkommission/amk-nachrichten/

Folie 26

3. Praxisbeispiel „Kinderformularium“

Herausforderung und Erfolg

Quelle: https://kinderformularium.de/; https://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2016-2020/index.html
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3. Praxisbeispiel „Kinderformularium“

Herausforderung und Erfolg

Quelle: https://kinderformularium.de/

Folie 28

4. Praxisbeispiel „AkdÄ-Leitfaden“

Aktionsplan 2016-2020

Jede Meldung trägt dazu bei, das 
Risikoprofil eines Arzneimittels zu 

schärfen!

Was melden? Nebenwirkungen, die …

• nicht in der Fachinformation aufgeführt 
sind

• in Schwere oder Häufigkeit die Angaben in 
der Fachinformation übertreffen

• schwerwiegend sind

• bei Arzneimitteln beobachtet werden, die 
weniger als 5 Jahre auf dem Markt sind

• schwerwiegend und nicht in der 
Fachinformation aufgeführt sind

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/PDF/Nebenwirkungen_melden.pdf
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UAW und Medikationsfehler 

Meldung an die AkdÄ

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/UAW-Meldung/index.html

Folie 30

Was geschieht mit 

Nebenwirkungsberichten?

UAW-
Ausschuss

Entscheidung 
über weitere 
Maßnahmen

Publikation

Ausgewählte 
FälleFallbewertung 

durch die AkdÄ

UAW-Verdacht

Rückmeldung

Weiterleitung an 
nationale & 

internationale 
Institutionen

Hersteller

UAW-Datenbanken

Literatur Experten

Bildnachweis: Logos der Institutionen AMK, AVP, BfArM, DÄB, EMA, PEI, UMC
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4. Risikoinformationen der AkdÄ

Folie 32

Risikoinformationen der AkdÄ

Fachmedien | Newsletter

• Mitteilungen im Deutschen Ärzteblatt (DÄB)
• „Aus der UAW-Datenbank“

• „UAW-News – International“

• „UAW – Aus Fehlern lernen“

• Newsletter „Drug Safety Mail“ (DSM), z. B. 
• Risikobekanntgaben

• Rote-Hand-Briefe

• Informationen des BfArM, PEI, der AMK

• Arzneiverordnungen in der Praxis (AVP)
• Rubrik „Unerwünschte Arzneimittelwirkungen“

• Rubrik „Nebenwirkungen aktuell“
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Mitteilungen im DÄB

Fallbeispiel „EMLA®-Creme“

Der Fall:

• sieben Monate alter Junge

• EMLA®-Creme erhalten: Lokalanästhetikum, 
Oberflächenanästhesie vor medizinischen Eingriffen

• Methämoglobinämie nach Überdosierung von 
EMLA®-Creme

• EMLA®-Creme statt Panthenol zur regelmäßigen 
Wundpflege nach urologischem Eingriff

Quelle: AkdÄ; Fachinformation EMLA® 25 mg/g + 25 mg/g Creme; ABDA-Datenbank - ABDATA Pharma-Daten-Service  

Folie 34

Mitteilungen im DÄB

„Aus Fehlern lernen“

Empfehlungen der AkdÄ:

• Anwendungsempfehlungen einhalten

• Anwendung auf der Haut und 
Schleimhaut im Genitalbereich und bei 
Säuglingen unter drei Monaten unter 
Aufsicht von medizinischem 
Fachpersonal

• Nach Möglichkeit die kleinste, 
medizinisch sinnvolle Packungsgröße 
verordnen bzw. abgeben

• Da rezeptfrei erhältlich: Information und 
Beratung in der Apotheke von 
besonderer Bedeutung

Quelle: Deutsches Ärzteblatt | Jg. 117 | Heft 19 | 8. Mai 2020; 
https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2020/202005081.pdf
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Drug Safety Mail der AkdÄ

Fallbeispiel „EMLA®-Creme“

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2020-30.html

Folie 36

Drug Safety Mail der AkdÄ

Fallbeispiel „EMLA®-Creme“

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2020-30.html; https://www.akdae.de/Service/Newsletter/index.php
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Arzneiverordnung in der Praxis (AVP)

Rubrik „Nebenwirkungen aktuell“

Quelle: AkdÄ; Arzneiverordnung in der Praxis Band 48 Heft 1–2 April 2021

Folie 38

Arzneiverordnung in der Praxis (AVP)

Unerwünschte Arzneimittelwirkungen

Quelle: Arzneiverordnung in der Praxis Band 48 Heft 1–2 April 2021; https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/index.html

• Risikoinformationen von allgemeiner Wichtigkeit

• Risikoinformationen mit besonderer Relevanz für 
einzelne Fachgebiete

• Informationen zur Änderung des Wortlauts in der 
Fachinformation

• Informationen im Zusammenhang mit SARS-CoV-2

• Die sonstigen Risikoinformationen, z. B. 
Chargenrückrufe
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Herzlichen Dank!

17. Mai 2021

Bildnachweis: Bernadette Grimmenstein

Falls Sie noch Fragen haben … 

Dipl.-Pharm. Birgit Vogt, MSc
Referentin Aktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit
ap-amts@akdae.de

Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft
Herbert-Lewin-Platz 1 | 10623 Berlin
T +49 (0) 30 400456-500 | www.akdae.de


