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Pharmakovigilanzsystem der AkdÄ

 Einführung

 Grundlagen UAW-Meldungen

 Bewertung von Spontanmeldungen

 Informationen über UAW

 Medikationsfehler(projekt)

 Unabhängige Arzneimittelinformationen

 Fallbeispiel

Pharmakovigilanz: Definition und Ziel

=  Maßnahmen zur Entdeckung, Erfassung, Bewertung und 

Vorbeugung von Nebenwirkungen sowie anderen arznei-

mitteltherapiebezogenen Problemen, die bei der Anwen-

dung von Arzneimitteln auftreten.

 Pharmakovigilanz soll sicherstellen, dass die verfügbaren 

Arzneimittel ein günstiges Nutzen-Risiko-Profil aufweisen.

Nebenwirkungen von Arzneimitteln

 Ursache für 5 % der Krankenhausaufnahmen

 fünfthäufigste Ursache für Todesfälle im Krankenhaus

 ca. 200.000 Todesfälle pro Jahr in der EU
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§ 6 der (Muster-)Berufsordnung für die in Deutschland 

tätigen Ärztinnen und Ärzte
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Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln 

(Arzneimittelgesetz – AMG)

§ 11a Fachinformation (Auszug)



EMA, Press Release vom 9. Januar 2015
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Beteiligte am europäischen Pharmakovigilanzsystem

Offene Fragen zur Sicherheit eines Arzneimittels 

bei Marktzulassung

 seltene und sehr seltene Nebenwirkungen (< 0,1 %)

 Langzeitanwendung

 spezielle Patientengruppen                                                          

(z. B. Kinder, Schwangere, Ältere, multimorbide Patienten)

 Wechselwirkungen

 nicht bestimmungsgemäßer Gebrauch (Off-Label-Use)

 Anwendung unter Alltagsbedingungen

 Monitoring

 Überwachung der Sicherheit nach Markteinführung     
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Entwicklungsprozess von Arzneimitteln

Strom BL: JAMA 2006; 295: 2072–74

Wie viele Patienten werden benötigt um UAW 

zu entdecken?

 seltene und sehr seltene UAW werden nicht entdeckt

300.0001 : 100.000 (sehr selten)

30.0001 : 10.000 (selten)

3.0001 : 1000 (gelegentlich)

3001 : 100 (häufig)

30≥1 : 10 (sehr häufig)

Zahl der exponierten PatientenInzidenz der UAW
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Offene Fragen zur Sicherheit eines Arzneimittels 

bei Marktzulassung

 seltene und sehr seltene Nebenwirkungen (< 0,1 %)

 Langzeitanwendung

 spezielle Patientengruppen                                                          

(z. B. Kinder, Schwangere, Ältere, multimorbide Patienten)

 Wechselwirkungen

 nicht bestimmungsgemäßer Gebrauch (Off-Label-Use)

 Anwendung unter Alltagsbedingungen

 Monitoring

 Überwachung der Sicherheit nach Markteinführung     

Pharmakovigilanz: 

Überwachung der Sicherheit von Arzneimitteln

• Bewertung von Arzneimittelrisiken vor und nach der 

Markteinführung 

• Entdeckung bislang unbekannter unerwünschter 

Arzneimittelwirkungen 

• Einleitung notwendiger Maßnahmen zur Risikoabwehr 

• Kommunikation von Sicherheitsaspekten für Fachkreise 

und die Öffentlichkeit

• Überprüfung der ergriffenen Maßnahmen hinsichtlich 

ihrer Wirksamkeit
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Spontanmeldesystem: Frühwarnsystem 

zur Erkennung von Arzneimittelrisiken

systematische Erfassung und Bewertung von Verdachtsfällen 

unerwünschter Arzneimittelwirkungen, die von Ärzten, 

Apothekern oder Patienten „spontan“ (= außerhalb von Studien) 

gemeldet werden
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Was sollte gemeldet werden?

Bulletin zur Arzneimittelsicherheit 2010; 
1 (4): 18-26.

UAW-Meldebogen 
der AkdÄ
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AkdÄ: Vorgehen bei der Bewertung von Spontanmeldungen

Einzelfall

Signal

Maßnahmen

Expertenbewertung

ärztliche Referenten

UAW-Besprechung

Fachmitglieder

UAW-Ausschuss

Rückmeldung an die berichtenden Ärzte

• Dankschreiben

• Informationen zum angeschuldigten Arzneimittel 

(Fachinformation)

• Datenbankauszug

• ggf. Publikationen der AkdÄ zum Arzneimittel / UAW

• ggf. Bitte um Zusatzinformationen

• ggf. Stellungnahme Fachmitglied zum Fall

• (Einbeziehung der berichtenden Ärzte bei Publikationen 

der AkdÄ)
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Weiterleitung und Austausch von Spontanberichten

(jeweils ohne Weitergabe von Daten zum Meldenden)

Hersteller

Paul-Ehrlich-Institut

WHO Database

Ärzte

Kooperationen der AkdÄ in der Pharmakovigilanz

Ärzteausschuss 
Arzneimittelsicherheit

Ärzteausschuss 
Arzneimittelsicherheit

UAW-Ausschuss

PRAC
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Dtsch Arztebl 2014; 
111: A 1533-1534
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Geänderte Definition des Begriffs „Nebenwirkungen“

Eine Reaktion auf das Arzneimittel, die schädlich 

und unbeabsichtigt ist. und bei Dosierungen auftritt, 

wie sie normalerweise beim Menschen zur Prophy-

laxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten oder 

für die Wiederherstellung, Korrektur oder Änderung 

einer physiologischen Funktion verwendet werden. 

Richtlinie 2010/84/EU zur Änderung der 
Pharmakovigilanzrichtlinie 2001/83/EG 

Medikationsfehler als Ursache stationärer 

internistischer Aufnahmen in Deutschland 

Rottenkolber et al., Pharmacoepidemiol Drug Saf 2011; 20: 626–634
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Definition Medikationsfehler

„Ein Medikationsfehler ist ein Abweichen von dem für den 

Patienten optimalen Medikationsprozess, das zu einer 

grundsätzlich vermeidbaren Schädigung des Patienten führt 

oder führen könnte. 

Medikationsfehler können jeden Schritt des 

Medikationsprozesses betreffen und von jedem am 

Medikationsprozess Beteiligten […] verursacht werden.“

Dtsch Arztebl 2014; 111(44): A-1892 / B-1618 / C-1550

Projektziele*

• Machbarkeit der systematischen Erfassung von 

Medikationsfehlern 

• Aussagekraft (bezüglich Risikofaktoren und 

Präventionspotenzial) einer systematischen Analyse von 

Medikationsfehlern

• Arbeitshypothese:

Der Aufbau eines auf die Erfassung von Medikationsfehlern 

abgestimmten Verfahrens im Rahmen der Spontanerfassung 

von Nebenwirkungen führt zu einem zusätzlichen 

Informationsgewinn für die Vermeidung von Medikationsfehlern

*Förderkennzeichen: GE 2014 01 06
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Methodik

• Aufbau eines Systems zur Erfassung und spezifischen 

Dokumentation von Medikationsfehlern

• Erfassung von Medikationsfehlern, die zu einem Schaden

geführt haben

• (Erfassung von Medikationsfehlern, die zu keinem Schaden 

geführt haben, und von Beinahefehlern)

• Ausschluss: intendierte Fehlanwendung (z. B. Missbrauch, 

Suizidversuch)

• Grundlage sind ärztliche Meldungen im Rahmen eines 

erweiterten Spontanmeldesystems

• Deskriptive / qualitative Auswertung

Bewertung von Medikationsfehlern

Stufenweise Bewertung der Meldefälle von Medikationsfehlern 

(Referent, UAW-Besprechung, UAW-Ausschuss)

• Kausalzusammenhang zwischen Arzneimittel und UAW

• Medikationsfehler? 

• Kategorisierung: z. B. Medikationsprozess, Fehlerart

• Risikofaktoren

• (Zusatzinformationen: z. B. Arztbrief, Befunde)

• Interventionsstrategien

• Konsequenzen: z. B. Publikation
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Dtsch Arztebl 2014; 
111: A 1713-1714

Fragen für das Projekt zur Medikationsfehlererfassung

Melden Ärzte Nebenwirkungen durch Medikationsfehler, wenn 

hierfür eine Struktur zur Verfügung steht und beworben wird?

Lassen sich Meldungen über Medikationsfehler mit den 

vorhandenen Strukturen im Spontanmeldesystem erfassen 

und dokumentieren und an die zuständigen Institutionen 

weiterleiten?

Sind die eingehenden Meldungen geeignet, um Maßnahmen 

zur Vermeidung von Medikationsfehlern abzuleiten und die 

Patientensicherheit zu verbessern?
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Informationen zu neuen Arzneimitteln im Internet:

unabhängige Information

Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ): 

http://www.akdae.de

• Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz – frühe Nutzenbewertung nach 

§ 35a SGB V: Stellungnahmen der AkdÄ: 

http://www.akdae.de/Stellungnahmen/AMNOG/index.html

• Neue Arzneimittel – Informationen für Ärzte über neu zugelassene Arzneimittel / 

neu zugelassene Indikationen in der EU: 

http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/NA/index.html

• Zeitschrift Arzneiverordnung in der Praxis (AVP): 

http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/index.html

http://www.avponline.de
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Newsletter der Arzneimittelkommission der deutschen 

Ärzteschaft: http://www.akdae.de/Service/Newsletter/

Für ihre Unterstützung bei der Erstellung der Präsentation danke ich 

Herrn Dr. A.-F. Aly, Frau Dr. U. Köberle und Herrn Dr. T. Stammschulte.
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Vielen Dank
für Ihre Aufmerksamkeit

katrin.braeutigam@akdae.de


