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C. VOGLER /| #MedSafetyWeek 2026: Side effects — don't ignore

(Deutscher Pflegerat) them, report them //
U. GUNDERT-REMY
(AkdA)
F. SOHNS Arzneimittel tragen wesentlich zur Vorbeugung, Behandlung und Linderung von Erkran-
3 kungen bei und verbessern die Lebensqualitét vieler Menschen. Bei jedem wirksamen
W. PUHLER Arzneimittel konnen im Rahmen der Anwendung auch unerwiinschte Nebenwirkungen
(BAK) auftreten. Dies betrifft sowohl den ambulanten als auch den stationaren Bereich.
Die sichere Anwendung von Arzneimitteln wird durch MaBnahmen entlang ihres ge-
A. SAID samten Lebenszyklus unterstiitzt: von der kontinuierlichen Uberwachung wahrend der
Arzneimittelentwicklung, iiber die Zulassung und die Festlegung des Risikomanagement-
C. FRANK plans bis hin zur konsequenten Meldung durch alle am Medikationsprozess Beteiligten
L FREUDEWALD sowie zur systematischen Auswertung dieser Meldungen und Nutzen-Risiko-Bewertung
' der jeweiligen Arzneimittel. Auf dieser Grundlage konnen gegebenenfalls zusatzliche
0.-C. ILIESCU risikomindernde MaBnahmen eingeleitet werden. Die gewonnenen Erkenntnisse miissen
anschlieBend in die Arzneitherapie einflieBen und zielgerichtet an die Angehdrigen der
N. PARRAU Gesundheitsberufe sowie Patientinnen und Patienten kommuniziert werden.’
A. SCHWARZROCK- Mit der jahrlich stattfindenden Kampagne #MedSafetyWeek wird weltweit darauf auf-
FABIAN merksam gemacht, wie wichtig das Erkennen und Melden von Nebenwirkungen ist.
M. SCHULZ

INTERNATIONALE KAMPAGNE #MEDSAFETYWEEK

(AMK) Zur Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln sind die Zulassungsbehérden auf Meldungen tiber
Verdachtsfalle von Nebenwirkungen angewiesen. Um die Erkennung und Meldung von Nebenwir-

C. HUNECKE kungen zu férdern, koordiniert das Uppsala Monitoring Centre (UMC) die #MedSafetyWeek — eine

J. NAGABA jahrliche Kampagne, die darauf abzielt, sowohl Patientinnen und Patienten als auch Angehdrige der
Gesundheitsberufe zur Meldung von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen im Zusammenhang mit

(AKZ) Arzneimitteln und Impfstoffen zu motivieren. Das UMC ist eine unabhéngige, gemeinniitzige Organisa-
tion, die sich weltweit mit der systematischen Erfassung und Analyse von Nebenwirkungen im Rahmen

K. BAYANGA des Spontanmeldesystems befasst. Seit Uiber 40 Jahren betreut das UMC das WHO-Programm fiir die

(PEI) internationale Arzneimitteliberwachung (WHO Programme for International Drug Monitoring [PIDM]).

M. HUBER Wahrend der Aktionswoche #MedSafetyWeek schlieBen sich verschiedene Akteure — darunter Arz-

neimittel- sowie Gesundheitsbehdrden, nationale Pharmakovigilanzzentren, pharmazeutische Unter-
(BfArM) nehmen und internationale Organisationen — zusammen, um die gemeinsame Botschaft weltweit zu
verbreiten. Die UMC stellt dafiir Kampagnenmaterialien zur Verfugung, die die teilnehmenden Akteure
Uber ihre Websites und Social-Media-Kanale teilen oder fiir Veranstaltungen in Schulen, Krankenhdu-
sern, Apotheken und anderen 6ffentlichen Rdumen nutzen kénnen.?

Die Kampagne 2026 findet vom 2. bis 8. November unter dem Motto ,Side effects — don’t ignore them,
report them” statt. Die diesjahrige Kampagne macht darauf aufmerksam, dass es viele verschiedene
Formen von Nebenwirkungen gibt und sich nicht alle Nebenwirkungen sofort zeigen.?

Daher sollte jede beobachtete unerwiinschte Reaktion im Zusammenhang mit der Anwendung eines
Arzneimittels oder Impfstoffs ernst genommen und aktiv weitergegeben werden. Verdachtsfalle von



R

16

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Arzneimittelnebenwirkungen dirfen nicht bagatel-
lisiert oder tbersehen, sondern sollen konsequent
G et rea dy 'FO r dokumentiert und gemeldet werden, damit még-
liche Risiken friihzeitig erkannt werden und die
Arzneimittelsicherheit verbessert wird.

SPONTANMELDESYSTEM ALS ZENTRALER
BAUSTEIN DER PHARMAKOVIGILANZ*

Zum Zeitpunkt der Zulassung eines neuen Arzneimittels
#MedSafetyWeek beruht das Wissen Uiber mégliche Nebenwirkungen

S Nl e 205 hauptsachlich auf den Ergebnissen klinischer Studien
mit einer begrenzten Zahl von Teilnehmenden (Patien-
tinnen und Patienten sowie gegebenenfalls gesunden
Probanden) sowie auf praklinischen Untersuchungen. Studienpopulationen werden nach festgelegten
Einschluss- und Ausschlusskriterien ausgewahlt; vulnerable Gruppen, wie Schwangere, Stillende oder Kinder,
sind dabei meist nicht vertreten. Diese Selektion dient — neben ethischen Aspekten — dazu, die Aussagekraft
der Studien zu erhdhen, denn Vorerkrankungen und besondere Risikofaktoren kénnen die Bewertung von
Wirksamkeit und Sicherheit erschweren. AuBerdem konzentriert sich die Auswahl der eingeschlossenen
Personen in klinischen Priifungen auf die Zielpopulation, fiir die die Zulassung vorgesehen ist.

Spontanmeldungen erfassen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, die auBerhalb systematischer
Studien beobachtet und gemeldet werden. Das Spontanmeldesystem hat in den letzten Jahrzehnten
entscheidend dazu beigetragen, Risiken von Arzneimitteln zu erkennen, die erst nach der Zulassung in
der breiten Anwendung sichtbar werden, und geeignete MaBnahmen zur Risikominderung einzuleiten.
Spontanmeldungen und deren Auswertung sind daher ein zentraler Bestandteil der Uberwachung von
Arzneimitteln nach der Zulassung.

Der besondere Wert von Spontanmeldungen liegt darin, dass sie Erkenntnisse aus dem realen Ver-
sorgungsalltag liefern. Dadurch lassen sich sehr seltene Nebenwirkungen identifizieren, die in den
vergleichsweise kleinen Studienpopulationen klinischer Priifungen oft unentdeckt bleiben.

Zudem liefern Spontanmeldungen Hinweise auf Off-Label-Anwendungen, Anwendungsfehler sowie auf
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder Nahrungsmitteln. Insgesamt ist die Spontanerfas-

sung ein unverzichtbares Erganzungsinstrument zu klinischen und praklinischen Daten, um insbesonde-
re schwerwiegende oder bislang unbekannte Nebenwirkungen in der breiten Anwendung zu erkennen.

In Deutschland kommen Meldungen sowohl von Angehérigen der Gesundheitsberufe (Arztinnen und
Arzte, Zahn- und Tierarztinnen und -rzte, Apothekerinnen und Apotheker) als auch von weiteren im
Gesundheitswesen Tatigen, Gesundheitsamtern, Patientinnen und Patienten sowie deren Angehdrigen.

Im Rahmen des Spontanmeldesystems sollten alle Félle gemeldet werden, bei denen ein Verdacht auf
einen Zusammenhang zwischen einer unerw(inschten Reaktion und der Verabreichung eines Arznei-
mittels besteht. Auch Verdachtsfalle im Zusammenhang mit pflanzlichen Arzneimitteln, Praparaten aus
dem Bereich alternativer Heilmethoden sowie mit nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sollten
gemeldet werden, ebenso wie Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, die bereits in der Packungsbeilage auf-
gefiihrt sind. Die Meldeschwelle ist bewusst niedrig angesetzt; Ein gesicherter kausaler Nachweis ist nicht
erforderlich; die Vermutung eines Zusammenhangs — beispielsweise aufgrund einer zeitlichen Nahe zur
Verabreichung eines Arzneimittels — reicht fir die Meldung eines Verdachtsfalls von Nebenwirkungen aus.
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Fir Teilbereiche des Arzneimittelmarktes, wie Impfstoffe, Blutprodukte, gentechnisch hergestellte
Plasmaproteine und Gewebezubereitungen, bestehen gesetzlich gesondert geregelte, erweiterte
Meldepflichten fir behandelnde oder impfende Arztinnen und Arzte sowie andere impfverantwortliche
Personen sowie Blutspende-, Plasma- und Gewebeeinrichtungen.

PHARMAKOVIGILANZAKTIVITATEN DER NATIONALEN UND EUROPAISCHEN
REGULIERUNGSBEHORDENS®

Nach dem Arzneimittelgesetz haben das Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als
zustandige Bundesoberbehdrden die Aufgabe, alle in Deutschland eingehenden Verdachtsmeldungen
von Fachkreisen und Patienten und Patientinnen sowie deren Angehérigen zu Nebenwirkungen im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln zentral zu erfassen und diese an eine europdische
Datenbank weiterzuleiten. Sie prifen diese Meldungen und initiieren sowie koordinieren die erforder-
lichen MaBnahmen zur Risikominimierung in Deutschland.

Die Bewertung potenzieller Arzneimittelrisiken erfolgt im Rahmen der Zusammenarbeit des europdischen
Netzwerks der Arzneimittelbehérden in enger Abstimmung mit der Europaischen Arzneimittelagentur
(European Medicines Agency, EMA). Als zentrales Gremium fir Sicherheitsfragen nach der Zulassung
fungiert der Ausschuss flir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) bei der EMA. Wissenschaftler und Wissenschaftlerinnen des BfArM und
des Paul-Ehrlich-Instituts sind im PRAC vertreten und bringen dort ihre Expertise in die Bewertung, Ent-
scheidungsfindung und Koordination von Risikominimierungsmanahmen auf EU-Ebene ein.

Die Aktivitaten der Pharmakovigilanz umfassen samtliche MaBnahmen des Risikomanagements im
Zusammenhang mit der Anwendung von Humanarzneimitteln. Dazu zéhlen die Erfassung, Bewertung,
Minimierung und Kommunikation von Risiken durch unerwiinschte Arzneimittelwirkungen.

Aus dem gesetzlichen Mandat ergeben sich konkrete Verfahren, darunter die Bewertung pharmako-
vigilanzrelevanter MaBnahmen und Risikominimierungsstrategien im Rahmen von Zulassungen und
Indikationserweiterungen, die Durchflihrung von Risikobewertungsverfahren (Referrals), die Bearbei-
tung von Signalen zu neuen oder veranderten Arzneimittelrisiken sowie die Bewertung periodischer
Sicherheitsherichte (PSUR/PSUSA).

Zur Erganzung der Sicherheitsdaten werden nach der Zulassung haufig Unbedenklichkeitsstudien (Post
authorisation safety studies, PASS) durchgefiihrt; diese Studien sind Bestandteil der Aufgaben der Phar-
makovigilanz und bediirfen der Genehmigung sowie fachlichen Bewertung.

Die Umsetzung der aus Bewertungen und zentralen Beschliissen abgeleiteten MaBnahmen fir Hu-
manarzneimittel obliegen in Deutschland dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und dem Bundesinstitut flir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

BEDEUTUNG DER PHARMAKOVIGILANZ IN DER PFLEGE

Pflegefachpersonen nehmen eine Schlisselrolle fiir die Arzneimittel- und Patientensicherheit ein. Sie
begleiten Patientinnen und Patienten sowie pflegebediirftige Menschen héufig tiber langere Zeitrdume
und erleben unmittelbar, wie sich eine Arzneimitteltherapie auf deren Gesundheitszustand, Selbst-
standigkeit und Lebensqualitat auswirkt. Im Krankenhaus, in der ambulanten Versorgung, in Pflege-
einrichtungen, in der Rehabilitation und in der hauslichen Versorgung beobachten sie Verdnderungen
oftmals friiher als andere Beteiligte. Gerade bei dlteren, multimorbiden und mehrfach medikamentds
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behandelten Menschen kdnnen zunachst unspezifisch erscheinende Veranderungen Hinweise auf
Neben- oder Wechselwirkungen sein.

S Die pflegefachliche Verantwortung beschrankt sich deshalb nicht auf die korrekte Vorbereitung
: und Verabreichung eines Arzneimittels. Sie umfasst auch die systematische Beobachtung der
erwlinschten und unerwiinschten Wirkungen, die Einschatzung von Veranderungen, die
vollstandige Dokumentation sowie die unverziigliche Kommunikation relevanter Beobach-
tungen. Dazu gehdren beispielsweise Veranderungen des Bewusstseins, der Orientierung, der
Mobilitat, der Haut, der Ausscheidung, der Nahrungsaufnahme, der Vitalparameter oder des
~ Schmerzempfindens. Auch Aussagen der Patientinnen und Patienten und ihrer Angehdrigen
S sind dabei wichtige Informationsquellen.

Diese Verantwortung ist im professionellen Kompetenzprofil der Pflege verankert. Die Pflege-
berufe-Ausbildungs-und-Priifungsverordnung sieht vor, dass Pflegefachpersonen arztlich veranlasste
diagnostische und therapeutische MaBnahmen eigenstandig durchfihren, damit verbundene Pfle-
gephdnomene und Komplikationen beobachten und interpretieren und ihre pflegefachlichen Einschét-
zungen sowie daraus folgende Behandlungskonsequenzen in die interprofessionelle Zusammenarbeit
einbringen.®® Pharmakovigilanz ist aus Sicht des Deutschen Pflegerates daher keine zusatzliche oder
freiwillige Nebenaufgabe, sondern Bestandteil einer fachlich verantworteten, prozessorientierten Pflege
und eines sicheren Medikationsprozesses.

Entscheidend ist, dass aus einer Beobachtung auch eine wirksame Sicherheitsinformation wird. Besteht
der Verdacht, dass eine gesundheitliche Reaktion mit einem Arzneimittel oder Impfstoff zusammen-
hangen kénnte, muss dieser Verdacht ernst genommen, dokumentiert, klinisch abgeklart und weiterge-
geben werden. Fiir eine Verdachtsmeldung ist kein gesicherter Kausalitdtsnachweis erforderlich. Auch
bekannte Nebenwirkungen sowie Verdachtsfalle bei nicht verschreibungspflichtigen, pflanzlichen oder
im Rahmen einer Selbstmedikation angewendeten Arzneimitteln kdnnen fir die Sicherheitsbewer-
tung relevant sein. Pflegefachpersonen kénnen hierfiir das gemeinsame Onlineportal von BfArM und
PEI° nutzen; eine Meldung muss nicht ausschlieBlich iiber eine Arztin, einen Arzt oder eine Apotheke
erfolgen.

Eine qualifizierte Meldung sollte mdglichst konkrete Angaben zum verdachtigten Arzneimittel, zur
Dosierung und Anwendungsdauer, zur beobachteten Reaktion und ihrem zeitlichen Verlauf, zu Begleit-
medikationen sowie zu bereits eingeleiteten MaBnahmen enthalten. Die behérdliche Verdachtsmeldung
ersetzt dabei weder die unmittelbare Versorgung und klinische Abklarung der betroffenen Person noch
die einrichtungsinterne Dokumentation. Ebenso sind Pharmakovigilanzmeldungen und interne Fehler-
und Lernsysteme wie CIRS (Critical Incident Reporting System)'® voneinander zu unterscheiden: Fiihrt
ein Medikationsfehler zu einer vermuteten Nebenwirkung, sind zwei voneinander zu unterscheidende
Melde- und Bearbeitungswege zu priifen: die Pharmakovigilanzmeldung an die zustandige Arzneimit-
telbehdrde und die zusatzliche Bearbeitung im internen Lern- und Qualitdtssicherungssystem.

Dass dennoch viele Verdachtsfalle nicht gemeldet werden, liegt nicht allein an mangelnder Aufmerk-
samkeit. Untersuchungen zeigen wiederkehrende Hindernisse: fehlendes Wissen iber Meldewege und
Zustandigkeiten, Unsicherheit dariiber, welche Beobachtungen meldewiirdig sind, mangelnde Riick-
meldungen, Zeitdruck und hohe Arbeitsbelastung. Schulungen und leicht zugangliche Meldeverfahren
konnen die Meldebereitschaft und die Qualitét der Meldungen verbessern.'? Einrichtungen miissen
deshalb klare Verantwortlichkeiten festlegen, unkomplizierte digitale Verfahren schaffen, Fortbildungen
anbieten und eine Sicherheitskultur fordern, in der das Melden nicht als persénliches Versagen, sondern
als professioneller Beitrag zum gemeinsamen Lernen verstanden wird.
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Der aktuelle Aktionsplan des Bundesministeriums fir Gesundheit zur Arzneimitteltherapiesicherheit
2026-2029 bestatigt diese professionsiibergreifende Verantwortung. Er beschreibt Pflegefachpersonen
ausdriicklich als Beteiligte bei der Anwendung, Dokumentation und Uberwachung einer Arzneimit-
teltherapie und sieht die Weiterentwicklung pflegerischer AMTS-Kompetenzen sowie die Priifung
interprofessioneller , AMTS-Stewardship”-Modelle vor. Solche Strukturen sollen perspektivisch auch in
der stationdren und ambulanten Versorgung sowie in Pflegeeinrichtungen verankert werden.'

Der Deutsche Pflegerat unterstiitzt diesen Ansatz und fordert, Pflegefachpersonen konsequent und
gleichberechtigt in die Strukturen der Pharmakovigilanz und Arzneimitteltherapiesicherheit einzubezie-
hen. Dazu gehéren verbindliche Inhalte in Ausbildung, Studium und Fortbildung, ein geregelter Zugang
zu vollstandigen und aktuellen Medikationsinformationen, die Einbindung in elektronische Medikati-
onsplane sowie die strukturierte Nutzung pflegefachlicher Beobachtungen an allen Versorgungsschnitt-
stellen. Pflegefachliche Erkenntnisse diirfen nicht in getrennten Dokumentationssystemen verbleiben,
sondern mssen flir Therapieentscheidungen, Qualitdtssicherung und Risikobewertung nutzbar werden.

Die Botschaft der #MedSafetyWeek 2026 gilt daher in besonderer Weise fiir die professionelle Pflege:
Nebenwirkungen nicht (ibersehen oder bagatellisieren — beobachten, ernst nehmen, handeln und
melden. Jede qualifizierte Meldung kann dazu beitragen, Risiken friiher zu erkennen und Arzneimittel
fur alle Patientinnen und Patienten sicherer zu machen.

PHARMAKOVIGILANZAKTIVITATEN DER ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN
ARZTESCHAFT (AKDA)

Arztinnen und Arzten kommt eine zentrale Rolle im Medikationsprozess zu: Sie verordnen Arzneimit-
tel, entscheiden u.a. Uber Dosierung und Anwendungsdauer und iberwachen deren Wirkung sowie
eventuelle Nebenwirkungen im konkreten Einzelfall. GemaB der drztlichen (Muster-) Berufsordnung™
sind Arztinnen und Arzte verpflichtet, , die ihnen aus ihrer &rztlichen Behandlungstétigkeit bekannt
werdenden unerwtnschten Wirkungen von Arzneimitteln der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft [...] mitzuteilen”. Diese Spontanmeldungen tragen dazu bei, friihzeitig neue Risiken zu
erkennen und Risikofaktoren bei bekannten Arzneimittelnebenwirkungen zu identifizieren. Sie leisten
einen wichtigen Beitrag sowohl zur Gewahrleistung der Produktsicherheit (Arzneimittelsicherheit) als
auch zur Qualitat und Sicherheit des Medikationsprozesses (Arzneimitteltherapiesicherheit).™

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) ist nach ihrem Statut's als standiger
‘ Ausschuss der Bundesérztekammer errichtet und beauftragt, die Bundesarztekammer in den
A | das Arzneimittelwesen betreffenden wissenschaftlichen Fragen unabhangig zu beraten. Zu den
Aufgaben dieses aus rund 150 ehrenamtlich tatigen Fachexpertinnen und -experten aus allen Be-
reichen der Medizin gebildeten Gremiums gehért auch, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die
der AkdA aus der deutschen Arzteschaft gemaB der érztlichen Berufsordnung mitgeteilt werden
miissen, zu erfassen, zu dokumentieren und zu bewerten. Die AkdA erfiillt zudem als , Arznei-
- mittelkommission der Kammern der Heilberufe” die aus dem Arzneimittelgesetz abzuleitenden
O Aufgaben (z.B. als Stufenplanbeteiligte).

Im Sinne des Mottos der diesjahrigen #MedSafetyWeek |, Side effects — don't ignore them,
report them” gibt die AkdA Informationsmaterialien'” zur Meldung unerwtinschter Arzneimit-
telwirkungen heraus; AkdA und Bundesarztekammer informieren zudem regelméBig tber die
Notwendigkeit der Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen. Jede Meldung einer
Nebenwirkung an die AkdA wird bewertet. Bei besonders relevanten Féllen werden AkdA-Mitglieder
.| aus den betroffenen medizinischen Bereichen in die Beurteilung einbezogen. Ausgewahlte Falle
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werden in regelmaBigen Konferenzen sowohl der AkdA wie auch der Bundesoberbehérden diskutiert.
Fiir diese Aufgabe ist innerhalb der AkdA der Ausschuss fiir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
(UAW-Ausschuss) eingerichtet, an dem neben den medizinischen Expertinnen und Experten der AkdA
auch Vertreter der zustandigen Behorden, der Giftnotrufzentralen und der Arzneimittelkommission
der Deutschen Apotheker (AMK) teilnehmen. Dort wird beraten, ob ein kausaler Zusammenhang
zwischen Arzneimittel und unerwiinschter Wirkung besteht, ob und auf welchem Weg Uber ein sich
ergebendes Risiko informiert werden soll und welche MaBnahmen das Risiko fiir Patientinnen und
Patienten vermindern kénnen. Jeder Fallbericht wird nach internationalem Standard elektronisch
erfasst und codiert und pseudonymisiert an ein Netzwerk von nationalen und internationalen Insti-
tutionen weitergegeben. Hierzu zahlen auf nationaler Ebene BfArM und PEl, international die EMA
und die Weltgesundheitsorganisation (WHO). Auch die jeweiligen Zulassungsinhaber werden auf
diesem Weg (iber ein gemeldetes arzneimittelbezogenes Ereignis informiert. Durch dieses System ist
sichergestellt, dass jeder Nebenwirkungsfall aus der arztlichen Praxis in die fortlaufende Bewertung
des Nutzen-Risiko-Profils eines Arzneimittels durch die nationalen und internationalen Arzneimittel-
behdrden einbezogen wird.

Das Pharmakovigilanzsystem in Deutschland umfasst verschiedene fachlich unabhangige, aber eng
kooperierende Akteure, die in einer Art ,, Mehraugenprinzip” mit ihrer jeweiligen fachlichen Perspektive
zur Pharmakovigilanz beitragen: In diesem Rahmen leistet die arztliche Selbstverwaltung mittels der
berufsrechtlichen Verpflichtung aller Arztinnen und Arzte zur Meldung von UAW an die AkdA einen
wichtigen Beitrag zur Patientensicherheit, denn Spontanmeldungen aus der arztlichen Versorgungspra-
xis ermdglichen es, Risiken friihzeitig zu erkennen, Risikofaktoren bei bekannten Arzneimittelwirkungen
zu identifizieren und neue Signale sichtbar zu machen. Diese interprofessionell angelegte Mehrfach-
struktur — einschlieBlich der &rztlich-fachlichen Instanz der AkdA — ist international einzigartig und
ermdglicht eine hohe fachliche Einordnungs- und Bewertungstiefe von Arzneimittelrisiken.

PHARMAKOVIGILANZAKTIVITATEN DER ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN
APOTHEKER (AMK)

Apothekerinnen und Apotheker sind aufgrund ihres haufigen wie auch niederschwelligen Patientenkon-
takts und des oft umfassenden Uberblicks tiber die medikamentdse Therapie, einschlieBlich OTC-Arz-
neimittel und weiterer Gesundheitsprodukte, in besonderem MaBe geeignet, Arzneimittelrisiken wie
Nebenwirkungen, Wechselwirkungen und Anwendungsfehler frilhzeitig zu erkennen und per Spon-
tanmeldung an die AMK in das Pharmakovigilanzsystem einzubringen.'®

Die AMK ist das nationale Pharmakovigilanzzentrum der deutschen Apothekerschaft. Sie erfasst, be-
wertet und bearbeitet Spontanmeldungen aus 6ffentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken und
Ubermittelt relevante Verdachtsfalle an die zustandigen Stellen. Die AMK arbeitet eng mit den beteilig-
ten Behdrden zusammen und wird dabei insbesondere durch die ehrenamtlich tétige, interdisziplinar
besetzte AMK-Kommission' sowie weitere Fachinstitutionen der Apothekerschaft, wie dem Zentral-
laboratorium Deutscher Apotheker e. V. (ZL)?°, dem ABDATA Pharma-Daten-Service, dem Deutschen
Arzneipriifungsinstitut e. V. (DAPI) sowie dem DAC/NRF, unterstitzt.

Der AMK steht eine eigene, kontinuierlich aufgebaute Pharmakovigilanzdatenbank mit tber 300.000
Spontanmeldungen als Grundlage fiir Signalerkennung, Risikobewertung und wissenschaftliche
Analysen zur Verfligung. Der Verlauf der jahrlichen Berichtszahl ist Uber die letzten 50 Jahre kontinu-
ierlich ansteigend.?" Allein im Jahr 2025 gingen bei der AMK insgesamt 11.154 Spontanmeldungen zu
Verdachtsfallen von Arzneimittelrisiken aus Apotheken ein.?2
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Dabei umfasst das Meldespektrum der AMK neben unerw(inschten Arzneimittelwirkungen, einschlieB3-
lich Medikationsfehlern?, auch Berichte zu vermuteten Qualitdtsmangeln von Arzneimitteln, (poten-
zielle) Medikations- bzw. Anwendungsfehler ohne Patientenschaden? sowie Verdachtsfalle von Fehlge-
brauch, Missbrauch?, Manipulationen und Arzneimittelfalschungen — nebst Patientenrisiken, die sich
aus dem Zusammenhang von Liefer- und Versorgungsengpassen® bedingen kénnen.?’ Dies erméglicht
der AMK eine gesamtheitliche Bewertung von Arzneimittelrisiken und eine umfassende Signalerken-
nung und Risikobewertung im deutschen Pharmakovigilanzsystem.

Auch informiert die AMK die Apothekerschaft kontinuierlich und zeitnah Gber neu identifizierte
Arzneimittelrisiken und unterstiitzt Uiber eine sachgerechte Risikokommunikation die Einleitung und
Umsetzung risikominimierender MaBnahmen durch Apothekerinnen und Apotheker. Fiir dringende Arz-
neimittelrisiken betreibt die AMK gemeinsam mit dem PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen
GroBhandels e. V. seit 30 Jahren das AMK-PHAGRO-Schnellinformationssystem?, Gber das 6ffentliche
Apotheken, Krankenhausapotheken sowie der vollversorgende pharmazeutische GroBhandel innerhalb
weniger Stunden direkt Gber dringende Arzneimittelwarnungen und Riickrufe schnell und zuverlassig
informiert werden kdnnen — so geschehen beispielsweise im Rahmen des bundesweiten Riickrufs
sartanhaltiger Arzneimittel aufgrund der Verunreinigung mit Nitrosaminen im Jahr 2018.%

Erganzend liefert das bundesweite AMK-Referenzapotheken-Netzwerk durch regelmaBige Erhebungen
im Kontext der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS), unter anderem zu Anwendungs- und Medika-
tionsfehlern, Fehlgebrauch, Missbrauch und Meldeverhalten, wichtige Erkenntnisse fiir die Weiterent-
wicklung insbesondere der Pharmakovigilanz durch und mit Apotheken.* Die seit Jahren steigende
Zahl qualifizierter Spontanmeldungen aus Apotheken starkt die Evidenzbasis fir die kontinuierliche
Nutzen-Risiko-Bewertung von Arzneimitteln und die AMTS.

Mit der diesjahrigen Kampagne #MedSafetyWeek wird die Bedeutung der Meldung von Arzneimittelri-
siken und Verdachtsfallen von Nebenwirkungen erneut in den Fokus gertickt. Die AMK ruft alle Apothe-
ken dazu auf, Verdachtsfalle von Arzneimittelrisiken konsequent zu melden und damit einen wichtigen
Beitrag zur Arzneimittelsicherheit zu leisten.

PHARMAKOVIGILANZAKTIVITATEN DER ARZNEIMITTELKOMMISSION ZAHNARZTE (AKZ)

Die prdventionsorientierte Zahnmedizin hat in den letzten Jahrzehnten groBe Erfolge erzielt.3' Dennoch
gehdren therapeutische MaBnahmen und die Arzneimitteltherapie weiterhin zum Berufsalltag.

GemaB (Muster-) Berufsordnung® sind Zahnarztinnen und Zahnarzte verpflichtet, unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen (UAW) zu melden. Diese werden durch die 1953 gegriindete, von Bundeszahnarz-
tekammer und Kassenzahnarztlicher Bundesvereinigung gemeinsam getragene Arzneimittelkommission
Zahnarzte® erfasst, dokumentiert, bewertet und an BfArM bzw. PEI weitergeleitet. Die UAW-Meldungen
beschranken sich dabei nicht nur auf das Spektrum der in den Praxen verordneten Arzneimittel, sondern
betreffen auch Verordnungen aus anderen Fachrichtungen. Deren Erfassung ist insofern bedeutsam, da
Erstmanifestationen von UAW auch in der Mundhéhle auftreten kénnen. Auf Wunsch erhalten die Mel-
denden eine Beratung von den ehrenamtlichen Mitgliedern der Kommission. In ihren Verdffentlichungen
thematisiert die AKZ das Verordnungsverhalten der Kollegenschaft und geht dabei auf Problembereiche
wie die First-Line-Therapie bei Entziindungen und seltene, aber schwerwiegende Nebenwirkungen,
beispielsweise von Metamizol, ein. Altere, multimorbide Patienten oder Patientinnen mit einer Polyme-
dikation haben einen zunehmenden Einfluss auf das Behandlungsgeschehen in zahnarztlichen Praxen
und erfordern informierte Zahnarztinnen und Zahnérzte. Auch dazu leistet die AKZ ihren Beitrag.
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Ein wichtiges Anliegen der AKZ ist es, die Praxen zur konsequenten Meldung von UAW zu motivieren.
Insofern unterstiitzt sie die diesjahrige Kampagne #MedSafetyWeek, die das Thema erneut in den Fokus
riickt, ausdriicklich und engagiert sich dafir regelmaBig durch Veréffentlichungen in der Fachpresse,
Infoveranstaltungen und Fortbildungen.

Ein niederschwelliger Zugang fir die Erstellung der Meldungen ist aus Sicht der AKZ fir eine hohe
Akzeptanz und Motivation entscheidend. Als besonders wirkungsvoll erwies sich daher die 2025 von
der Kommission initiierte Einbindung des Meldebogens®* in viele Praxisverwaltungssysteme.

FAZIT

Das Spontanmeldesystem flir Verdachtsfalle von Nebenwirkungen ist eine wichtige Séule im
Bereich der Arzneimittelsicherheit. Voraussetzung fir die Leistungsfahigkeit der Erfassung und
Auswertung von Spontanmeldungen ist ein hohes Meldeaufkommen von qualitativ moglichst
hochwertigen Verdachtsfallen von Arzneimittelnebenwirkungen, das nur durch die aktive, konti-
nuierliche Mitwirkung aller Beteiligten sichergestellt werden kann.

Die an diesem Beitrag beteiligten Institutionen rufen anlasslich der diesjahrigen #MedSafety-
Week alle Angehérigen der Gesundheitsherufe in Klinik und Praxis sowie Patientinnen und
Patienten und ihre Angehdrigen dazu auf, jeden Verdacht auf einen Zusammenhang zwischen
einer unerwiinschten Reaktion und der Verabreichung eines Arzneimittels zu melden.
Nebenwirkungsmeldungen an:

o AMK: www.abda.de/fuer-apotheker/arzneimittelkommission/amk/berichtsbogen-formulare/

o AkdA: www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/uaw-meldung

o BZAK: www.bzaek.de/fuer-zahnaerzte/arzneimittelkommission/nebenwirkungsmeldungen.html
o PE| und BfArM: https://nebenwirkungen.bund.de/

#MedSafetyWeek {
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