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// 50 Jahre Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker (AMK) — Riickblick, Uberblick und Ausblick //

A. SAID Seit nunmehr 50 Jahren erfasst und bewertet die Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker (AMK) systematisch die ihr von Apothekerinnen und Apothekern gemeldeten
Arzneimittelrisiken und verantwortet zugleich die addquate Risikokommunikation an

L. FREUDEWALD

0. ILIESCU Apotheken.
Die AMK bildet heute als Pharmakovigilanzzentrum der deutschen Apothekerschaft die
N. PARRAU Schnittstelle zwischen der pharmazeutischen Praxis (6ffentliche Apotheken und Kran-
A. SCHWARZROCK- kenhausapotheken), den zusténdigen Behérden (u.a. BfArM, PEI), den pharmazeutischen
FABIAN Unternehmern, den Arzneimittelkommissionen anderer Heilberufe und der (Fach-)Offent-
lichkeit.
M. SCHULZ Darauf basierend ist die AMK stimmberechtigt in den Sachverstandigenausschiissen fiir

Verschreibungs- und Apothekenpflicht nach § 53 Abs. 2 AMG sowie im Beirat nach § 52b
Abs. 3b AMG zu Liefer- und Versorgungsengpassen vertreten. Als stufenplanbeteiligte In-
stitution ist die AMK zudem an der Routinesitzung gemaB § 63 AMG beteiligt und Gast im
UAW-Ausschuss der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA). Weiterhin
ist die AMK zunehmend in diversen klinischen Leitlinienprogrammen (u.a. in den Natio-
nalen Versorgungsleitlinien) aktiv.

(Arzneimittelkommission
der Deutschen Apotheker,
AMK)

lhr 50-jahriges Bestehen gibt somit Anlass, die Geschichte der AMK zu rekapitulieren,
aktuelle Herausforderungen der Arzneimittel(therapie)sicherheit aus Sicht der Apothe-
kerschaft zu diskutieren und auch die apothekerlichen Perspektiven fiir ihre (zukiinftige)
Rolle in der Pharmakovigilanz zu skizzieren.
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HISTORIE UND ORGANISATION DER AMK

Die AMK wurde 1975 als wissenschaftlicher Fachausschuss der ABDA — Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (damals Arbeitsgemeinschaft der Berufsvertretungen Deutscher Apotheker) gegriin-
det. Konkret fand die konstituierende Sitzung der AMK am 26. August 1975 im Deutschen Apotheker-
haus in Frankfurt/M. statt — mit Heinz Gliick, damaliger Geschaftsfiihrer von ABDA, der Bundesapothe-
kerkammer (BAK) und dem Deutschen Apothekerverband (DAV), als erstem Vorsitzenden sowie Lothar
Hempel, ehemals Leiter des sogenannten Arzneibliros der ABDA, als dessen Stellvertreter.!

Hintergrund der Grindung der AMK war die Verabschiedung des Arzneimittelgesetzes von 1976, das
— maBgeblich gepragt durch die Contergan-Katastrophe von 1961 — die Kriterien Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln als verbindliche MaBstabe fiir eine Zulassung erstmalig
festschrieb.
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Die AMK hatte in ihrem Griindungsjahr 13 Kommissionsmitglieder berufen, die als Experten bzw. Sach-
verstandige die wichtigsten Arbeitsbereiche der Pharmazie reprasentieren sollten: ffentliche Apotheke,
Krankenhaus, Pharmakologie, Toxikologie, pharmazeutische Chemie, pharmazeutische Technologie und
Wehrpharmazie. Auch die Leiter des Zentrallaboratoriums Deutscher Apotheker (ZL) und des Deutschen
Arzneiprifungsinstituts (DAPI) wurden damals als Kommissionsmitglieder berufen. So wurde bereits in

den Anfangsjahren die enge und zweckmaBige Verzahnung der zentralen Institutionen der Apotheker-

schaft mit der AMK erreicht, die auch heute noch fortbesteht.

Von 1977 bis 2008 pragte Prof. Dr. Volker Dinnendahl als AMK-Vorsitzender die Arbeit der AMK, deren
Aufgaben und Ziele er prézisierte und konsequent fortentwickelte.? Ab 2009 tibernahm Prof. Dr. Martin
Schulz den AMK-Vorsitz, der im Jahr 2012 auch den Umzug der AMK von Eschborn nach Berlin beglei-
tete; seit 2019 befindet sich die AMK-Geschaftsstelle im Deutschen Apothekerhaus in Berlin.?4

Heute sind neben dem Vorsitzenden insgesamt 20 Expertinnen und Experten aus diversen Bereichen —
offentliche und Krankenhausapotheke, Universitat, Medizin, Pharmakologie, klinische Pharmazie und
Wehrpharmazie — ehrenamtlich fiir die AMK tatig. Ihre Berufung erfolgt fir vier Jahre durch den ABDA-
Vorstand. Auch die Leitung des ZL e. V. sowie je ein Vertreter der DAC/NRF-Kommission (Deutscher
Arzneimittel Codex/Neues Rezeptur-Formularium), des DAPI e.V., des BfArM, des PEI und von AVOXA/
ABDATA Pharma-Daten-Service kdnnen an den Sitzungen der Kommission teilnehmen.®

Die Kommission diskutiert aktuelle Entwicklungen in der Pharmakovigilanz und gibt eigene Empfeh-
lungen zu Arzneimittelrisiken ab. Darlber hinaus publiziert die Kommission eigene Stellungnahmen und
Resolutionen zur Patientensicherheit.®® Erganzend bearbeiten und bewerten die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der AMK-Geschaftsstelle die taglich eingehenden Spontanberichte zu Verdachtsfallen von
Arzneimittelrisiken aus Apotheken. DemgemaR stehen die Kommissionsmitglieder und die AMK-Ge-
schaftsstelle fachlich in engem Austausch — Spontanberichte aus Apotheken bilden die Basis fiir die
inhaltliche Arbeit der Kommission.

AUFGABENSPEKTRUM DER AMK

Die gesetzlich festgelegten Aufgaben der AMK ergeben sich im Wesentlichen aus dem Arzneimittelge-
setz (AMG, §§ 62 und 63), in Verbindung mit dem sogenannten Stufenplan (Verwaltungsvorschrift),
worin die systematische Erfassung von Arzneimittelrisiken verankert ist. Erganzend sind Apothekerinnen
und Apotheker durch die Berufsordnung ihrer jeweiligen Landesapothekerkammer zur Meldung von
Arzneimittelrisiken an die AMK verpflichtet.

Von Beginn an betrachtete die AMK Arzneimittelrisiken gesamtheitlich und beschrankte die Risikoer-
fassung nicht auf unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW), einschlieBlich Wechselwirkungen, Miss-
bzw. Fehlgebrauch und Abhangigkeit, sondern auch auf Verdachtsmomente von Qualitdtsmangeln (QM)
von Arzneimitteln, wie Verpackungsfehler, mechanische oder galenische Defekte, Deklarationsméngel,
bis hin zu Falschungsverdachtsfallen.® Kann zudem eine laboranalytische Untersuchung des betroffenen
Arzneimittels entscheidend zur Bewertung des Sachverhalts beitragen, erfolgt dies in enger Kooperation
mit dem ZL, das im Auftrag der AMK entsprechende Analysen durchfiihrt und die wissenschaftliche
Begutachtung unterstiitzt.”® Die Zahl an Mustereinsendungen aus Apotheken an die AMK belduft sich
aktuell auf rund 500 Einsendungen jahrlich. Im Jahr 2024 wurde davon knapp jedes zehnte Muster
durch das ZL laboranalytisch untersucht.”

Analog zum (breiten) Aufgabenspektrum der AMK ist im Laufe der 50 Jahre parallel die Zahl der Mel-
dungen konstant gestiegen. Die erste Meldung erreichte die AMK am 20. April 1976; im Mai 2002 ging
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bei der AMK bereits der 100.000. Berichtsbogen ein.'? 2024 erreichte die Anzahl an Meldungen — nach
einem pandemiebedingten Rlckgang — sogar einen neuen Héchststand (siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1: Wahrend in den Anfangsjahren die Dokumentation von Arzneimittelnebenwirkungen bzw. UAW und
Anzahl der eingehenden QM im Mittelpunkt stand, bezieht die AMK heute verstarkt Aspekte der Arzneimitteltherapiesicherheit
Spontanberichte an die AMK (AMTS) in ihre Arbeit mit ein. Seit 2010 umfasst die Definition von Nebenwirkungen auch Medikations-
1976-2024 fehler (laut EU-Richtlinie 2001/83/EG). Damit gelten nun auch Schaden fir Patientinnen und Patienten,
Quelle:AMK die zum Beispiel durch versehentliche Anwendungs- oder Dosierfehler oder durch Verwechslungen
ahnlich aussehender oder klingender Arzneimittel (Look- und Soundalikes) entstehen, als UAW. Die
AMK appelliert besonders an die Apotheken, auch potenzielle oder abgefangene Medikationsfehler
konsequent an die AMK zu melden — also auch solche, die (noch) keine UAW bei Patientinnen oder
Patienten verursacht haben —, um friihzeitig die Notwendigkeit praventiver RisikoabwehrmaBnahmen
abschdtzen zu kénnen.™ ™

Die AMK begleitet zudem auch die zunehmend neuen Herausforderungen fir Apotheken und erweitert
so das eigene Aufgabenfeld. In den vergangenen Jahren stieg inshesondere die Zahl an Meldungen zu
Patientenrisiken in Verbindung mit Lieferengpasssituationen. So zeigte sich aufgrund von Meldungen
aus Apotheken an die AMK, dass nicht nur die Nichtverfiigbarkeit von Arzneimitteln mit Patientenrisiken
assoziiert ist. Auch der zur Uberbriickung von Liefer- und Versorgungsengpassen zunehmend zugelas-
sene Einsatz importierter Arzneimittel (in nicht deutscher Aufmachung und/oder mit fremdsprachiger
Packungsbeilage) kann das Risiko von Anwendungsfehlern erhéhen und somit die Therapiesicherheit
beeintrachtigen. Daher betont die AMK die zentrale Rolle der Apotheken, die durch angemessene
Beratung der Patientinnen und Patienten vor Ort entscheidend dazu beitragen, die notwendige Balance
zwischen Versorgungssicherheit und Patientensicherheit zu wahren,™ 6

Weitere apothekenspezifische Risikobetrachtungen der AMK betreffen u.a. die Bedenklichkeit von
Rezepturausgangsstoffen sowie insbesondere die Sicherheit von apothekenpflichtigen (OTC-)Arzneimit-
teln, aber auch weiterer apothekentiblicher Medizinprodukte und Chemikalien, bis hin zu Nahrungser-
ganzungs- bzw. Lebensmitteln (Novel Foods)."-?

Die AMK bemiiht sich komplementierend um die ErschlieBung (neuer) digitaler Werkzeuge, um den
Meldeprozess flir Apotheken weiter zu vereinfachen. Bereits (iber 70 Prozent der Meldungen aus
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Meldestelle fir Apotheken. Ihr Ziel ist es, (neue) Risiken im Medikationsprozess friihzeitig zu erkennen
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DAS AMK-REFERENZAPOTHEKENNETZWERK
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(Zugriff am 07.10.2025)

5. AMK: Vorsitzender und Mitglieder
der AMK. www.abda.de/fuer-apo-
theker/arzneimittelkommission/wir-
ueber-uns/vorstand-amk/ (Zugriff am
07.10.2025)

6. AMK: Patientensicherheit vor 6ko-
nomischen Interessen. Resolution der
Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker (AMK). Pharmazeutische
Zeitung. 2019;164(15):91

7. AMK: Statement der Arzneimittel-
kommission der Deutschen Apotheker
(AMK) zur Freigabe von Cannabis zu
»Genusszwecken«. Pharmazeutische
Zeitung. 2022;167(8):66

8. AMK: Stellungnahme der Arzneimit-
telkommission der Deutschen Apothe-
ker (AMK) zur vorgesehenen rabatt-
vertragsgesteuerten »automatischen
Substitution« von Biologika/Biosimilars
in dffentlichen Apotheken. Pharmazeu-
tische Zeitung. 2022;167(10):53

9. Zagermann-Muncke P: 20 Jahre
Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker. Pharmazeutische Zeitung.
1996;141(41):3735-3740

10. AMK und ZL: Gemeinsam fiir mehr
Patientensicherheit. Pharmazeutische
Zeitung. 2025;170(44):3116-3121

11. AMK: Zahlen und Fakten. Die AMK
in Zahlen: Das Jahr 2024. www.abda.
de/fuer-apotheker/arzneimittelkommis-
sion/amk/zahlen-und-fakten/ (Zugriff
am 07.10.2025)

(2025) tiber 700 6ffentliche und 60 Krankenhausapotheken

aus allen Bundeslandern.

Referenzapotheke der ) . .
Die Akquise der Referenzapotheken erfolgt in Zusammen-

arbeit mit den Landesapothekerkammern nach definierten
Qualitatskriterien. Ziel ist es, ein Netzwerk aus Apotheken aus
allen Lagen (stadtisch bis landlich) und GroBen zu vertreten,
d.h. kleine, mittlere und groBere Apotheken (bezogen auf die
Anzahl pharmazeutischen Personals).
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Abbildung 2:
AMK-Referenzapotheken konnen
sich mittels Logo ausweisen

Quelle: AMK

Mittels Umfragen sollen gezielte, thematisch fokussierte
Erhebungen tber Arzneimittelrisiken durchgefiihrt werden,
die Uber die Sachverhalte einzelner Meldungen aus Apothe-
ken hinausgehen. In Ergédnzung zum Spontanberichtswesen ermdglicht das Referenzapothekennetzwerk
der AMK, identifizierte Risikokonstellationen quantitativ zu bewerten und praktische Erfahrungen der
Apothekenteams zu ausgewahlten Themen der AMTS empirisch zu analysieren. Die so erhobenen Daten
flieBen in die (gemeinsame) Risikobewertung der AMK mit Bundesoberbehdrden und anderen Instituti-
onen mit ein, wie folgende Umfragen exemplarisch verdeutlichen sollen:

e AMTS im Kontext der Einfiihrung des E-Rezeptes?

Zum Jahresbeginn 2024 befragte die AMK die Referenzapotheken zur Einflihrung des elektro-
nischen Rezepts (E-Rezept). Ziel war es, die Auswirkungen der Digitalisierung auf die AMTS zu
bewerten. Obschon zum Zeitpunkt der Umfrage etwa 85 Prozent der E-Rezepte Uber die elektro-
nische Gesundheitskarte (eGK) eingelést wurden, erkannten Apotheken, dass ein Papierausdruck
(Token) insbesondere von dlteren oder digital weniger erfahrenen Patientinnen und Patienten
bevorzugt wurde. Moniert wurde auch deren fehlende Einsicht zu Verordnungsinhalten ihrer E-Re-
zepte auf der eGK. Etwa ein Viertel der Apotheken bewertete das E-Rezept als deutliche Verbesse-
rung fir die AMTS, 39 Prozent sahen teilweise positive Effekte, zehn Prozent jedoch auch Risiken.
Mit fehlerhaften oder technisch inkorrekt Uibersetzten Freitextverordnungen sowie der haufig
(noch) fehlenden Freigabe von E-Rezepten (per Signatur der Verordnenden), wurden zudem zwei
Problemfelder identifiziert, die fiir bisherige Muster-16-Verordnungen nahezu unbekannt waren
und sich explizit neu aus dem Kontext der elektronischen Verordnungen ergaben.
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12. Dinnendahl V: Die AMK — bei e Dosierungsangabe auf dem Rezept — Erhdhung der AMTS?%
Fragen zur Sicherheit die erste Adresse. ) ) ) ) ) )
Rundschreiben Apothekerkammer Eine weitere Referenzapothekenumfrage befasste sich mit der seit November 2020 verpflichten-
Berlin. 2002;3:129-133 den Angabe der Dosierung auf &rztlichen Verschreibungen (§ 2 Abs. 1 Nr. 7 Arzneimittelverschrei-
13. Said A et al.: Medikationsfehler bungsverordnung, AMVV). So sollte drei Jahre nach Inkrafttreten der Anderung der AMVV evaluiert
in der Praxis: Die Bedeut . . . . .
'LZOE_Fu;zx'gour']zanekeiuafsn,?ﬂKﬁ?sache werden, ob u.a. durch die Angabe der Dosierung eine Verbesserung der AMTS erreicht worden ist.
von Medikationsfehler. Bulletin zur Dies bestatigten knapp 44 Prozent der Referenzapotheken: Konkrete Dosierungsangaben, deren
Arzneimittelsicherheit. 2019;2:24-36 . . . . . ) .

Richtigkeit vorausgesetzt, erleichtern die Patientenansprache und sind geeignet, um im Beratungs-
14. Parrau N et al.: Dosierung fllissiger gesprach die Einnahmetreue zu starken sowie potenzielle Medikationsfehler im Zusammenhang
Zubereitungen zum Einnehmen — ] o . . . ;
Potenzial fiir Medikationsfehler. mit Dosis, Einnahmezeitpunkt und Darreichungsform zu erkennen. Weitere 53 Prozent sahen die
ggge;l;ggtgznelmlttelsmherhe|t. AMTS hingegen nur teilweise verbessert oder unverandert. So wurde der Dosierungsvermerk als

oftmals zu ungenau bzw. veraltet erkannt. Zudem wird aus Sicht der Referenzapotheken die An-
15. Said A et al; Drug shortages abe ,>> Dj <<" (Bestatigung des Arztes, dass dem Patienten oder der Patientin eine schriftliche
may compromise patient safety: 9 " ) gung '
Results of a survey of the reference Dosierungsanweisung vorliegt) oftmals auch ohne Vorliegen eines Medikationsplans oder alterna-
pharmacies of the Drug Commission . . . . . o . .

tiver Dosieranweisung gesetzt. Diese Angabe leistet somit keinen vergleichbaren Beitrag zur AMTS.

of German Pharmacists. Health Policy.

2018;122(12):1302-1309 ¢ Referenzapotheken-Umfrage zum Blaue-Hand-Schulungsmaterial*

16. AMK: Amoxicillin Aurobindo Anfang 2020 fihrte die AMK eine Umfrage durch, um zu ermitteln, in welchem Umfang behdrd-
250 mg/5 ml und Amoxiclav Aurobindo ) ) i ) )

400 mg/57 mg, Trockensaft (USA): lich genehmigtes Schulungsmaterial (Blaue Hand) in Apothekenteams bekannt ist, angewendet
fehlende Dosierhilfe und Markierung wird und welche Verbesserungsmaéglichkeiten im Umgang mit den Materialien gesehen werden.
zur Rekonstitution. Pharmazeutische )

Zeitung. 2023;168(36):71 Alle befragten Krankenhausapotheken und 86 Prozent der 6ffentlichen Apotheken gaben an,

17. AMIK: Bedenkliche Rezepturarznei- Blaue-Hand-Material grundsatzlich zu kennen; jedoch hielten nur 77 Prozent der 6ffentlichen
mitthel Stand Juni 2025. P?ar;nazew Apotheken und 59 Prozent der Krankenhausapotheken entsprechendes Material dafiir geeignet,
tische Zeitung. 2025;170(27):85 ) .. L . . .

. (potenzielle) Anwendungsrisiken zu minimieren. Die groBte Herausforderung war laut Riickmel-
18-|SaidA et a'-inetndS int_dispenzing dung, das Material in den téglichen Arbeitsroutinen zu verankern. Viele Apotheken sprachen sich
oral emergency contraceptives an . ) . L
safety issues: a survey of German zudem dafir aus, das Material klarer, kompakter und zielgruppenorientierter zu gestalten, z.B.
community pharmacists. Internat- durch QR-Codes auf Packungen oder multimediales Material.
onal Journal of Clinical Pharmacy.
2019;41(6):1499-150 Auf Basis der erhobenen Daten kann ein gemeinsamer, interprofessioneller Austausch mit dem Bundes-
19. Bundesapothekerkammer: ministerium ftir Gesundheit, den Bundesoberbehdrden, der AkdA und anderer Beteiligter auf nationaler
Arzneimittelmissbrauch — Leitfaden und internationaler Ebene gelingen. Die praktischen Erfahrungen der Apothekerinnen und Apotheker
fur die apothekerliche Praxis. www. ) ) o o o o ) ) )
abda.de/themen/versorgungsfragen/ bieten hierbei die nétige Grundlage fUr risikoorientierte MaBnahmen im Sinne der Patientensicherheit.
medikamentenmissbrauch/ (Zugriff am
07.10.2025)

RISIKOKOMMUNIKATION: VON DER MELDUNG ZUR MASSNAHME
20. Freudewald L et al.: Enabling

direct medication error reporting from Eine wichtige Aufgabe der AMK ist die schnellstmdgliche Information der Apothekerinnen und Apothe-
hospital pharmacists to the Drug ker tiber (neu) bekanntgewordene Arzneimittelrisiken sowie Giber MaBnahmen zur Verbesserung der
Commission of German Pharmacists

via a technical interface: DokuPIK. AMTS. Diese umfassen beispielsweise MaBnahmen der nationalen (Bundesober-)Behdrden, Empfeh-
Poster presentation (HPS-072) 83rd lun d Beschliisse der E sischen A imittel tur (EMA) bezieh ise der EU-K o
FIP World Congress of Pharmacy and gen und Beschllisse der Europdischen Arzneimittelagentur eziehungsweise der ommis
Pharmaceutical Sciences. Copenhagen, sion sowie Stellungnahmen von Fachgesellschaften wie der AMK selbst; ebenso gehéren abgestimmte
DK, 31.08.-03.09.2025. Pharmacy . . .

Education. 2025; 25(4):45 Empfehlungen pharmazeutischer Unternehmer zur Risikoabwehr, in Form von Rote-Hand- oder Informa-

tionsbriefen dazu.
21. AMK: Referenzapotheken der

AMK. www.abda.de/fuer-apotheker/ Die AMK gibt erganzend chargenbezogene Mitteilungen zu Arzneimitteln und apotheken(blichen Pro-
arzneimittelkommission/wir-ueber-uns/ . . . . . .
referenzapotheken-der-amk/ (Zugriff dukten bekannt. Bei Chargenriickrufen und -iiberprifungen sind Apotheken dazu veranlasst —im Sinne
am 07.10.2025) des vorbeugenden Patientenschutzes — ihre Lagerbestande zu kontrollieren und (sofern vorhanden)
qualitatsgeminderte Arzneimittel nicht mehr abzugeben bzw. an die betroffenen Zulassungsinhaber

zurtickzusenden.
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Jahrlich veréffentlicht die AMK Gber 300 Risikoinformationen an die Apotheken. Die erste AMK-Nach-
richt stammt vom 1. April 1976 und informierte ber das Risiko der Kanzerogenitat durch die Nitrosier-
barkeit aminophenazonhaltiger Arzneimittel — ein Risiko, das tiber 40 Jahre spater mit der Identifikation
von Nitrosaminen (NDMA u.a.) in Sartanen im Jahr 2018 erneut notwendige Aufmerksamkeit erhielt.?>
Auch hier hatte die AMK friih eine vorlaufige Stellungnahme zum toxikologischen Risiko fiir betroffene
Patientinnen und Patienten veroffentlicht.

Fir besonders dringliche Risiken, die mit einem akuten Gefahrenpotenzial einhergehen, kommt ein
Schnellinformationssystem zum Einsatz, das die AMK mit dem Bundesverband des pharmazeutischen
GroBhandels (PHAGRO) vereinbart hat und seit 1996 betreibt.?” Dieses AMK-PHAGRO-Schnellinformati-
onssystem erlaubt es, bei Bedarf alle Apotheken in Deutschland innerhalb weniger Stunden Gber dring-
liche Arzneimittelrisiken zu informieren. Das Schnellinformationssystem kam zwischen 2013 und 2020
iiber 20-mal zum Einsatz; beispielsweise nach identifizierten Falschungen von Remicade® (Infliximab)
oder nach partikulérer Kontamination von cyclophosphamidhaltigen Infusionslésungen.

Mit ihrer risikoadaptierten Kommunikationsstrategie unterstiitzt die AMK Apotheken dabei, qualitdts-
geminderte Arzneimittel konsequent aus dem Verkehr zu nehmen und betroffene Patientinnen und
Patienten angemessen tiber mégliche Risiken informieren zu kénnen. Somit bleibt die Apotheke vor Ort
ein zentraler Garant fir aktiven Patientenschutz.

FAZIT

Im Jubildumsjahr 2025 blickt die AMK auf fiinf Jahrzehnte intensiver Arbeit zurlick. Seit
1975 ist die AMK fester Bestandteil der Arzneimittel(therapie)sicherheit in Deutschland
und steht fir ein einzigartiges Zusammenwirken von wissenschaftlicher Expertise, struk-
turierter Risikoerfassung und -kommunikation sowie praxisnaher Empirie.

Ihre Wirksamkeit entfaltet sich dabei auf drei tragenden Saulen:

1. Die unabhéngige, interprofessionell aufgestellte Kommission der AMK vereint phar-
mazeutische, medizinische und klinische Fachkompetenz. lhre berufenen Mitglieder
bringen Erfahrungen aus Praxis, Wissenschaft und Klinik ein, bewerten (neue) Risiken
und publizieren zuverlassig praxisnahe Empfehlungen zur Arzneimittelsicherheit.

2. Die Geschéftsstelle der AMK bildet die operative Schnittstelle fiir die Erfassung
und Bewertung von Spontanberichten aus Apotheken sowie einer direkten und
zielgerichteten Risikokommunikation. Ein besonderer Fokus liegt dabei in der konse-
quenten Fortentwicklung des Meldesystems und der sachgerechten Einbindung
weiterer Kompetenzzentren der Apothekerschaft (ZL, DAC/NRF, DAPI, ABDATA).

3. Das etablierte AMK-Referenzapothekennetzwerk erméglicht diber gezielte, thema-
tisch fokussierte Umfragen eine sinnvolle Erganzung zum Spontanberichtswesen.
Identifizierte Risikokonstellationen kénnen so quantitativ bewertet werden. Die
praktischen Erfahrungen der Apothekerschaft im Kontext komplexer AMTS-Risiken
bieten hierbei die nétige Grundlage.

Auch zukiinftig wird die AMK ihre Rolle als unabhangige Instanz der Arzneimittel(thera-
pie)sicherheit fortfiihren und weiterentwickeln und dabei als Pharmakovigilanzzentrum
der Apothekerschaft die Verbindung zwischen Praxis, Behérden und (Fach-)Offentlich-
keit starken.
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