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Agenda

1. Was ist eine Nebenwirkung?

2. Was ist ein Medikationsfehler? – ist eine 
Erfassung/Auswertung sinnvoll?

3. Aktionsplan AMTS
• Embryrotox
• PRISCUS
• Datenbanken BfArM/PEI
• Hochrisikoarzneimittel 
• Patientenflyer

4. Warum ein einheitlicher Medikationsplan?
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Was ist eine Nebenwirkung?



Definition Nebenwirkung

Änderung der Pharmakovigilanz-Richtlinie 
(2001/83/EG durch RL 2010/84/EU vom 15.12.2010)

Artikel 1 Nr. 11.  Nebenwirkung: 
Eine Reaktion auf das Arzneimittel, die schädlich und  
unbeabsichtigt ist .
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Der Medikationsprozess

Verordnung

Information des 
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Medikationsfehler als Prozessfehler

„Swiss-Cheese-Modell“ nach Reason (BMJ 2000)

Verordnung Übertragung
Distribution

Applikation

Vormedikation 
bekannt ?

Patient kennt 
oder versteht 
seine Medikation

Minimierung von 
Verwechselungsgefahren 
(Farbgebung, Konnektoren)

Handschriftliche 
Übergabe/System
-unterstützung? 



Wo finden Fehler im Medikationsprozess statt?

Lisby et al., Int J Qual Health Care. 2005; 17: 15-22.
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Was ist ein Medikationsfehler ?



Definitionen zur Arzneimitteltherapiesicherheit 
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Definition Medikationsfehler (1)

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, 
insbesondere von Ärzten, Apothekern oder anderen Angehörigen 
eines Gesundheitsberufes sowie von Patienten, deren 
Angehörigen oder Dritten verursacht werden.

(Koordinierungsgruppe Aktionsplan AMTS 2014)
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Europäische Arzneimittelagentur: 

„conceptual definition“ des Medikationsfehlers 

A medication error is an unintended failure in the drug 

treatment process that leads to, or has the potential to lead 

to, harm to the patient*

*Good practice guide on recording, coding, reporting and assessment of 
medication errors, vom 14 April 2015 EMA/762563/2014 
(in Kommentierungsphase)

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 
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Definition Medikationsfehler (2)

Kriterium für einen Medikationsfehler:

 die grundsätzlich vermeidbare Schädigung 

 die potentielle Schädigung des Patienten. 

Das Kriterium der vermeidbaren Schädigung ist weit gefasst.

Auch quantitativ und qualitativ geringe Risiken, z.B. die nicht 
indizierte Verordnung eines Arzneimittels mit guter Verträglichkeit, 
erfüllen die Kriterien der Definition eines Medikationsfehlers.
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Definition Medikationsfehler (3)

Medikationsfehler umfassen Fehler bei der Anwendung 

von Arzneimitteln zu therapeutischen, diagnostischen 

oder prophylaktischen Zwecken. 

Nicht zu den Medikationsfehlern gerechnet wird damit der 
Arzneimittelmissbrauch, auch nicht der in suizidaler 
Absicht.

Dr. med. Amin-Farid Aly,  Berlin  – Juni 2015



Definition Medikationsfehler (4)

Medikationsfehler sind auch (Errors of Omission)
• Unterlassung einer notwendigen und bereits verordneten 

Arzneimitteltherapie 
(z.B. durch Nicht-Einnahme erforderlicher und verordneter Arzneimittel durch den 
Patienten)

• Nichtverordnung einer notwendigen Begleittherapie 
(z.B. die Nicht-Verordnung von Calciumfolinat bei Hochdosis-Methotrexat-Therapie)

• Unterlassen einer notwendigen Aufklärung eines Patienten
• Nicht-durchgeführtes Monitoring einer Therapie

Therapeutische Fehlentscheidung
Die Nicht-Verordnung einer in Anbetracht der Erkrankungen 
des Patienten indizierten und bei patientenindividueller 
Risiko/Nutzen-Abwägung angezeigten Arzneimitteltherapie 
wird nicht als Medikationsfehler, sondern als grundsätzliche 
therapeutische Fehlentscheidung gewertet.
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Systeme zur Meldung von Medikationsfehlern 
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Projekt zur Meldung von Medikationsfehlern 

bei der AkdÄ – in 2015 gestartet 

Dr. med. Amin-Farid Aly,  Langeoog – Mai 2015

• Grundlage: bisheriger Meldebogen
für UAW-Verdachtsfälle

• Mindestens notwendige Informationen?

• Neue Kategorien: 
• Art des Medikationsfehlers
• Schritte des Medikationsprozesses
• Setting
• Ursächlich beteiligte Personen
• Begünstigende Faktoren

• Berücksichtigung der MedDRA-Strukturen

• Evaluation durch AkdÄ-Mitglieder 



Bewertung von Medikationsfehlern

Stufenweise Bewertung der Meldefälle von Medikationsfehlern 

(Referent, UAW-Besprechung, UAW-Ausschuss)

• Kausalzusammenhang zwischen Arzneimittel und UAW

• Medikationsfehler? 

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

• Kategorisierung: z. B. Medikationsprozess, Fehlerart

• Risikofaktoren

• Interventionsstrategien

• Konsequenzen: z. B. Publikation

Dr. med. Amin-Farid Aly,  Berlin  – Juni 2015



Dtsch Arztebl 2014; 
111: A 1713-1714



Aber wie verbessert man die 
Arzneimitteltherapiesicherheit ?



Entwurf

Aktionsplan

Koordinierungsgruppe

BMG

Maßnahmen

AkdÄ

…
BOB

ADKA

APS

ABDA

Maßnahmenplan des BMG zur AMTS 
(aktuell: 39 Maßnahmen)

Koordinierungsgruppe steuert den
Aktionsplan und berät das BMG  

Zusammensetzung:

• AkdÄ (4 Ärzte)

• Apotheker (ADKA, ABDA)

• BMG (1)

• Patientenvertreter (2)

• Aktionsbündnis Patientensicherheit (1)

• Deutscher Pflegerat (1)

• Deutsche Krankenhausgesellschaft (1)

Anhörung

Aktionsplan AMTS
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2005
1. Kongress für Patientensicherheit bei medikamentöser 
Therapie

1. Workshop 
Medikationsplan
Forschungs-
memorandum 
AMTS
Konzept zur 
Erfassung von 
Medikationsfehlern 

2. Workshop 
Medikationsplan
Spezifikation 
Medikationsplan
Leitfaden (MTX, 
NOAK, Vincristin)

4. Kongress 
Patientensicherheit 
bei medikamentöser 
Therapie
3. Aktionsplan AMTS
3.+ 4. Workshop 
Medikationsplan
(Softwarehersteller, 
CDA)
UAW-Datenbank 
(BfArM) online
Testphase 
Medikationsplan

2013/
20142012

2011

2010

3. Kongress 
Patientensicherheit bei 
medikamentöser 
Therapie
2. Aktionsplan AMTS
PRISCUS-Liste
Bulletin AM-Sicherheit

2009

Patientenflyer
UAW-Datenbank 
(PEI) online
DIVI-Norm für 
Spritzenpumpen

1. Aktionsplan AMTS 
Embryotox-
Datenbank 
(https://www.embryotox.de/)

2008

2. Kongress 
Patienten-
sicherheit

2007



Arzneimitteltherapie in der Schwangerschaft

Datenbank zu 

„Arzneimittel in 
Schwangerschaft und 
Stillzeit“ 

(Pharmakovigilanz-
Zentrum Berlin)

http://www.arzneimittel-in-der-Schwangerschaft.de

Online verfügbar unter:

www.embryotox.de
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Arzneimitteltherapie bei älteren Patienten

Projekt des Bundesministerium für Bildung und Forschung 

PRISCUS (BMBF):
• Erstellung einer deutschen „Liste“ potentiell inadäquater 

Medikation für ältere multimorbide Patienten

• „Beers-Liste“ deckt nur geringen Teil der UAWs ab 

• Literaturrecherche (MEDLINE, Cochrane Library, 
Fachinformationen, Therapieleitlinien) 

• Delphi-Befragung

• Aber: Schwarz-Weiß-Liste ist nicht hilfreich, 
differenziertere Betrachtung erforderlich





Likert-Skala 

Likert-Skala 
(nach Fick et al. 2003, Matell & Jacoby 1971)

1 Arzneistoff ist sicher potentiell inadäquat für ältere Patienten

2 Arzneistoff ist potentiell inadäquat für ältere Patienten

3 unentschieden

4 Arzneistoff ist nicht potentiell inadäquat für ältere Patienten

5 Arzneistoff ist sicher nicht potentiell inadäquat für ältere 
Patienten





UAW-Datenbanken von PEI und BfArM 

• Kein direkter Zugriff auf alle Daten

• Möglichkeit verschiedener Suchabfragen vorhanden

http://nebenwirkung.bfarm.de

http://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit-vigilanz/pharmakovigilanz/uaw-datenbank/uaw-datenbank-node.html



Konzept: Hochrisikoarzneimittel 

Arzneimittel mit hohem Risikopotential bei falscher 

Anwendung  

• Anästhetika

• Methotrexat

• Kalium-Lösungen

• Opioide

• Vinca-Alkaloide 

• Tyrosinkinase-

hemmer



Handlungsempfehlungen

Arzneimittel Zielgruppe

Methotrexat (MTX) Apotheker, Ärzte, Pflege, 
Patienten

Vincristin Apotheker, Ärzte, Pflege, 
Patienten)

Neue Antikoagulantien (NOAC) Ärzte als Verordner



Der Patient als Partner in der AMTS



Sensibilisierung von Patienten 
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Medikationsplan?
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Beteiligte am Abstimmungsprozess
Medikationsplan 
(Workshops im Rahmen des Aktionsplans AMTS 2011, 2012 und 2013)

ABDA Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände
ADKA Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker
AkdÄ Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft
APS Aktionsbündnis Patientensicherheit
BÄK, LÄK Bundesärztekammer, Landesärztekammern
BfArM Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
BMG Bundesgesundheitsministerium
DIMDI Deutsches Institut für medizinische Dokumentation und Information
DIN Deutsches Institut für Normung
DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft
DPR Deutscher Pflegerat
Externe AMTS-Experten u. a. Klinikum Fürth, Universität Köln oder HL7-Benutzergruppe Deutschland
gematik Gesellschaft für Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH 
Industrieverbände  und -unternehmen u. a. Bundesverband Gesundheits-IT(bvitg), 

Bundesverband Deutscher Apotheken-Softwarehäuser (ADAS)
KBV Kassenärztliche Bundesvereinigung
Krankenkassen u. a. AOK-Bundesverband, Techniker Krankenkasse oder WINEG der TK
niedergelassene Ärzte und Apotheker z. T. als Mitglieder der AkdÄ, z. T. unabhängig 
Patientenverbände u.a. Sozialverband VdK Deutschland, BAG Selbsthilfe
PEI Paul-Ehrlich-Institut
RKI Robert Koch-Institut
vzbv Verbraucherzentrale Bundesverband 
Universitätskliniken wissenschaftliche Experten aus Erlangen oder Heidelberg



Inhalte des einheitlichen Medikationsplan 

(Konsens auf dem Workshop 05.05.2011 im BfArM)

• Basisinformationen
– Datum, Kontaktdaten des Ersteller, Patientenstammdaten

• Informationen zum Arzneimittel
• Wirkstoff 
• Arzneimittelname
• Darreichungsform (ggf. Anwendungsart) 
• Wirkstärke

• Informationen für den Patienten
– Relevante Anwendungs- und Einnahmehinweise – optional
– Zusätzliche Hinweise (Lagerung und Aufbewahrung) – optional

• Informationen zur Therapie
– Behandlungsgrund (für den Patienten verständlich) – optional
– Therapiezeitraum: Beginn / Dauer / Ende  – optional
– Bedarfsmedikation (ja/nein)
– Dosierschema 
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Anforderungen an einen Medikationsplan 

Patienten Ärzte Apotheker Pflege Software-
Hersteller

Praktikabilität Papierform 

Keine PIN-
Eingabe

elektronische 
Fassung

Integration in 
PVS/KIS

elektronische 
Fassung 

Integration in 
AIS

Papierform Strukturierung 
der Daten

Aktualisierung elektronische 
Fassung 

elektronische 
Fassung 

elektronische 
Fassung 

elektronische 
Fassung 

elektronische 
Fassung 

Datenschutz Papierform Keine zentrale 
Struktur 
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Medikationsplan (1)
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Medikationsplan (2)
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Medikationsplan (3)
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Medikationsplan (4)

Dr. med. Amin-Farid Aly,  Berlin  – Juni 2015



Voraussetzungen an die 
Infrastruktur 

Hardware:

− Rechner

− Drucker

− 2D-Barcode-Scanner 

Software:

− Praxis-/Krankenhaus-/Apotheken-Verwaltungssoftware

− Medikationsplan-Modul 

− aktuelle Arzneimitteldatenbank
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Ausblick: Was kann ein
Medikationsplan leisten:

• Orientierungshilfe für Patienten

• Medium zur Koordinierung und 
Aktualisierung der Medikation 
zwischen den Ärzten, Apothekern, 
Pflegenden 

• Schaffung von strukturierten Daten

≠ Was leistet der Medikationsplan nicht :

• keine Dauerdokumentation 

• kein Rezeptersatz, keine Verordnung 

• keine Krankenakte

Dr. med. Amin-Farid Aly,  Berlin  – Juni 2015



E-Health-Gesetz - Regierungsentwurf

§ 31a SGB-V 
(1) Ab Oktober 2016 bei gleichzeitig mindestens drei verordneten 

Arzneimitteln, Anspruch auf Erstellung und Aushändigung 
eines Medikationsplans in Papierform durch einen an der 
vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt.

(2) Inhalt: Verordnete Arzneimittel und Selbstmedikation,

(3) Aktualisieren wenn Kenntnis einer Änderung der Medikation, 

(4) Inhalt und Struktur werden festgelegt durch BÄK, KBV, ABDA, 
ADKA, DKG im Benehmen mit dem GKV-Spitzenverband 
(Grundlage ist der Entwurf eines einheitlichen patientenbezogenen 
Medikationsplan des Aktionsplans AMTS/AkdÄ)
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E-Health-Gesetz - Regierungsentwurf

§ 31a SGB-V – finanzielle Anreize 

„Zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit erhalten 
Patienten, die mindestens drei verordnete Medikamente 
anwenden, einen Anspruch auf einen einheitlichen 
Medikationsplan in Papierform. Ärzte, die einen Medikationsplan 
erstellen und aktualisieren, erhalten hierfür eine Vergütung.“
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Evaluationsprojekte 
auf Grundlage der AkdÄ-Spezifikation

BMG gefördert 
• MetropolMediplan 2016 – MMP16: 

Erprobung und Weiterentwicklung eines Medikationsplanes in der 
Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilität  
(Prof. Dormann, Fürth)

• Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich 
Akzeptanz und Praktikabilität - Modellregion Erfurt 
(Frau Prof. Thürmann, Wuppertal)

• PRIMA - Primärsystem-Integration des Medikationsplans mit 
Akzeptanzuntersuchung in Sachsen und Thüringen 
(Prof. Schulz, Berlin)

Gefördert vom Land Rheinland Pfalz
• Vernetzte Arzneimitteltherapiesicherheit mit dem 

elektronischen Medikationsplan in Rheinland-Pfalz 
Mediplan RPL (Frau Prof. Krämer, Frau Dr. Mildner, Mainz)
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit
Embryotox: www.embryotox.de

PRISCUS: http://priscus.net/download/PRISCUS-

Liste_PRISCUS-TP3_2011.pdf

PEI-Datenbank: http://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit-

vigilanz/pharmakovigilanz/uaw-datenbank/uaw-datenbank-

node.html

BfarM-Datenbank: http://nebenwirkung.bfarm.de
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