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Haftungsausschluss -
Disclaimer
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Dies ist eine Präsentation, die nur für Bildungszwecke bestimmt ist und 
kein unabhängiges professionelles Urteil ersetzt.

Der Moderator hat sich bemüht, während dieser Präsentation die 
aktuellsten und korrekten Informationen anzubieten. Dennoch werden die 
dargestellten Informationen ohne Gewähr für 100%ige Vollständigkeit, 
Aktualität und/oder Richtigkeit zur Verfügung gestellt.

Die in dieser Präsentation geäußerten Ansichten sind die persönlichen 
Ansichten des Präsentators und können nicht so verstanden oder zitiert 
werden, dass sie im Namen von Bayer gemacht werden oder diese 
widerspiegeln.
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Agenda

Kurze Geschichte der Pharmakovigilanz durch Gesetze aus Sicht der Pharma-
Industrie

Nebenwirkungsmeldungen
Art der Nebenwirkungen
Meldewege
Medikationsfehler

Medikationsfehler vermeiden
Medikationsfehler erkannt, was nun?

Daraus resultierenden Aktionen
Zukunft-Orientierung

Kontinuierliche Nutzen-Risikoanalyse
Patientenzentrierte Tätigkeiten

Fazit
Quellen und wichtige Infomaterialien
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Arzneimittelsicherheit (AMS) – Pharmakovigilanz (PV)

4

Definition PV: wissenschaftliche und andere Aktivitäten zur Entdeckung und Beurteilung sowie zum Verständnis und zur 
Vorbeugung von unerwünschten Wirkungen oder anderen Problemen in Verbindung mit Arzneimitteln (WHO, Europäische 
Arzneimittelagentur EMA)

Definition AMS: Systematische Überwachung der Sicherheit eines Arzneimittels mit dem Ziel, dessen bei 
bestimmungsgemäßem Gebrauch auftretende unerwünschte Wirkungen zu entdecken, zu bewerten und zu verstehen und 
Risikominimierungsmaßnahmen zu ergreifen

Arzneimittelgesetz (AMG) 

1961 Keine Verpflichtung der Prüfung von Wirksamkeit und Sicherheit der Medikamente

1976 Neufassung Zulassungsverfahren mit Nachweis der Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
2.Novelle 1986 

Stufenplanbeauftragter: Qualifizierte Person für die 
Koordination des Beobachtens, Sammelns und 
Auswertens von Arzneimittelrisiken und der 
erforderlichen Zusammenarbeit mit den Behörden 
zuständig

4.Novelle 2004 

Schwerwiegende Nebenwirkungen von Arzneimitteln -> 
deutsche Bundesoberbehörde ->zentrale Datenbank 
bei der EMA (EudraVigilance)

Unbedenklichkeitsberichte

14.Novelle 2005

Detaillierte Beschreibung eines Pharmakovigilanz- und 
Risikomanagement-Systems

Verwendung einer international standardisierten medizinischen 
Terminologie (MedDRA) für die Übermittlung der 
Nebenwirkungsmeldungen

2012 Zweites Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 
anderer Vorschriften

Verbesserung der Überwachung von Arzneimittelrisiken

Bekämpfung von Arzneimittelfälschungen

Werbefreie Information der Öffentlichkeit 
über verschreibungspflichtige Arzneimittel.

AMG-Novellen

Kurzer Überblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie
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Kurzer Überblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie

Arzneimittelsicherheit (AMS) – Pharmakovigilanz (PV)
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2010:  Directive 2010/84/EU , 
Regulation (EU) No 1235/2010

Good Pharmacovigilance Practices 
(GPV) Module

Leitlinie über gute Pharmakovigilanz-
Praktiken -> zentrales Ergebnis der 
Pharmakovigilanz-Gesetzgebung von 2010

1968: WHO Internationales 
Arzneimittelkontrollprogramm -> Geburt der 
internationalen PV

Als Reaktion auf das Thalidomid 
(Contergan)-Vorkommnis (Fehlbildungen –
Dysmelie/Amelie) vom 1961-1962

Sammlung, Archivierung und Publikation 
unerwünschter Arzneimittelwirkungen -> 
seit 1978 zentral durch Uppsala Monitoring 
Centre (UMC) der WHO, Schweden
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Kurzer Überblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie

Arzneimittelsicherheit (AMS) – Pharmakovigilanz (PV)
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2010: Richtlinie 2010/84/EU

Geänderte Definition Nebenwirkungen, sodass 
Medikationsfehler inkludiert sind

AMS als Bestandteil der Pharmakovigilanz

Pharmazeutische Unternehmer und Behörden haben die 
rechtliche Verpflichtung zur Meldung der Medikationsfehler

Medikationsfehler:

Ein unbeabsichtigter Fehler im medikamentösen 
Behandlungsprozess, der zu einer Schädigung des 
Patienten führt oder führen kann

Fehler bei der Verschreibung, Abgabe, Lagerung, 
Zubereitung und Verabreichung eines Arzneimittels sind 
die häufigste vermeidbare Ursache für unerwünschte 
Nebenwirkungen in der Arzneimittelpraxis und stellen eine 
große Belastung für die öffentliche Gesundheit dar
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Arzneimittelsicherheit (AMS) – Pharmakovigilanz (PV)
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2012: Directive 2012/26/EU , Regulation (EU) No 1027/2012 , Commission implementing
Regulation (EU) No 520/2012

Risikomanagementpläne (RMPs), 
beinhalten Informationen über:

Das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels

Risikominimierende Maßnahmen (RMMs)

Pläne für Studien und andere Tätigkeiten, 
um mehr Wissen über die Sicherheit und 
Wirksamkeit des Arzneimittels zu erlangen;

Messung der Wirksamkeit von 
Maßnahmen zur Risikominimierung

Unbedenklichkeitsberichte (PSURs) - erweitert

Umfassende und kritische Analyse des Nutzen-
Risiko-Verhältnisses des Produkts, unter 
Berücksichtigung neuer oder aufkommender 
Sicherheitsinformationen im Zusammenhang mit 
kumulativen Informationen zu Risiken und Nutzen

EU PSUR single assessment (PSUSA) procedure

EURD Liste

PSUR repository

Meldung von Nebenwirkungen durch Patienten und medizinisches Fachpersonal

Das Recht einzelner europäischer Bürger, vermutete Nebenwirkungen direkt den nationalen 
Arzneimittelzulassungsbehörden und Inhabern von Genehmigungen für das Inverkehrbringen zu 
melden

Informationen zu vermuteten Nebenwirkungen von Arzneimitteln können in der Europäischen 
Datenbank für Berichte über vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln eingesehen werden.

Kurzer Überblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie
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Kurzer Überblick der Pharmakovigilanz aus Sicht der Pharma-Industrie

Arzneimittelsicherheit (AMS) – Pharmakovigilanz (PV)
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2015: Leitlinien Medikationsfehler:

Good practice guide on recording, coding, reporting 
and assessment of medication errors

Good practice guide on risk minimisation and 
prevention of medication errors

Wirksame regulatorische Maßnahmen zur 
Gewährleistung einer sicheren und wirksamen 
Anwendung von Arzneimitteln

Befähigung von Patienten durch Berichterstattung 
und Beteiligung

Höheres Maß an Transparenz und bessere 
Kommunikation
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Nebenwirkgunsmeldungen
und 
Medikationsfehler

SEP 2022
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Ziel der Gesetzgebung und Europäische Datenbank

Was passiert mit den Nebenwirkungsmeldungen
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Die Pharmakovigilanz-Gesetzgebung zielt darauf ab, 
die Zahl der Nebenwirkungen in der EU durch 
Folgendes zu verringern:

Bessere Pharmakovigilanz-Datenerhebung

Schnelle Bewertung der Arzneimittelrisiken

Wirksame regulatorische Maßnahmen zur 
Gewährleistung einer sicheren und wirksamen 
Anwendung von Arzneimitteln

Befähigung von Patienten durch Berichterstattung 
und Beteiligung

Höheres Maß an Transparenz und bessere 
Kommunikation

Europäische Datenbank für Berichte über 
vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln
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Art der Nebenwirkungsmeldungen, die an die Pharma-Unternehmen berichtet werden

Was passiert mit den Nebenwirkungsmeldungen
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„Klassische“ Nebenwirkungsmeldungen (= ein unerwünschtes medizinisches Ereignis nach Exposition 
gegenüber einem Arzneimittel, das nicht unbedingt durch dieses Arzneimittel verursacht wurde)

Medikationsfehler

Off-Label-Use

Missbrauch

Überdosierung

Berufs- und Umweltexposition

Unerwarteter therapeutischer Nutzen

Schwangerschaft -> Exposition über Mutter/Vater (Exposition während Empfängnis, Schwangerschaft, Geburt 
und Stillzeit)

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten

Sucht / Abhängigkeit

Entzugserscheinungen

Fehlende Arzneimittelwirkung / Fehlende Wirkung

Verdacht auf Übertragung eines Infektionserregers
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Weg der Nebenwirkungsmeldung

Was passiert mit den Nebenwirkungsmeldungen
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Melder

• Patienten / Zugehörige
• Ärzte
• Apotheker

An

• Arzneimittelkommissionen
• Bundesoberbehörden
• Pharma-Unternehmen

EudraVigilance

• Europäische Datenbank für 
Berichte über vermutete 
Nebenwirkungen von 
Arzneimitteln
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BfArM AMTS Meldungen, inklusive Medikationsfehler
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BfArM AMTS Meldungen, inklusive Medikationsfehler
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BfArM AMTS Meldungen, inklusive Medikationsfehler
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https://www.adrreports.eu/
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Unerwünschte Arzneimittelwirkungen – Gruppierung Alter, Geschlecht

https://www.adrreports.eu/
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Unerwünschte Arzneimittelwirkungen – Gruppierung UAW-Kategorie (Verletzungen, Vergiftungen und durch 
Eingriffe bedingte Komplikationen)

https://www.adrreports.eu/
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Unerwünschte Arzneimittelwirkungen – Medikationsfehler

https://www.adrreports.eu/
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Unerwünschte Arzneimittelwirkungen – Probleme mit dem Produkt

https://www.adrreports.eu/

20
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Medikationsfehler vermeiden – Wie?
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Medikationsfehler -> die Auswirkungen auf Patienten und Gesundheitssysteme können erheblich groß sein

Strategien um solche Fehler zu vermeiden, von Aufsichtsbehörden auferlegt:

Routine-Maßnahmen:

• Vorgeschlagener Name eines 
Arzneimittels soll nicht ähnlich wie 
der Name eines anderen 
Arzneimittels klingen

• Etikettierung eines Arzneimittels soll 
nicht ähnlich aussehen wie die 
Etikettierung anderer Arzneimittel

• Die Anweisungen in der 
Produktinformation zur Anwendung 
des Arzneimittels sollen eindeutig 
sein, um Medikationsfehlern zu 
vermeiden 

Zusätzliche Maßnahmen:

• Infomaterialien
• Schulungsprogramme für 

Angehörige der Gesundheitsberufe 
und/oder Patienten
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Medikationsfehler vermeiden – Wie?
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Strategien um solche Fehler zu vermeiden, seitens Pharma-Unternehmen:

Arzneimittelherstellung
• Form, Farbe, Verabreichung, 

Dosierung
• Behälter, Schachtel
• Packungsbeilage
• Name

Technologie
• Barcode Systeme
• Automatische 

Distributionssysteme
• Software und Apps

Kommunikationsstrategie
• Klare Anweisungen
• Verbesserte Kommunikation 

(barrierefrei, patientengerecht, 
omnichannel)

• Mitgestaltung mit 
Patientenorganisationen und 
Patienten, Anwender und Ärzte 

Schulung und Materialien
• Medizinisches Personal
• Patienten
• Angehörige

Überwachung
• Rekonzilierung Medikation bei 

Aufnahme und Entlassung
• Übergangsphase -> 

niedergelassener Arzt
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Mögliche Maßnahmen - Beispiele
Und wenn doch etwas schief gelaufen ist…
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Änderungen Fachinformation, 
Packungsbeilage

Informationen an die HCPs, Patienten

Schulungsprogramme

Risikomanagementpläne und Maßnahmen

Rückruf
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Mögliche Maßnahmen - Beispiele
Und wenn doch etwas schief gelaufen ist…
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Rote-Hand Briefe
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Mögliche Maßnahmen - Beispiele
Und wenn doch etwas schief gelaufen ist…
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Blaue-Hand Briefe
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Mögliche Maßnahmen - Beispiele
Und wenn doch etwas schief gelaufen ist…
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Zukunftorientiert. 
Kontinuierliche
Nutzen-Risikoanalyse
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Die Pharmakovigilanz-Reise der Pharma-Unternehmen
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Sicherheitsr
elevante 

Information
en sammeln

Information 
prozessieren

Informationen 
verwalten, 

Sicherheitsan
alyse
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Warum ist Risikomanagement notwendig?

Sicherheitsrelevante Informationen:

Zum Zeitpunkt der Marktzulassung eines neuen 
Arzneimittels sind Informationen zur Sicherheit 

relativ begrenzt:

1. Relativ kleine Anzahl von Probanden in 
klinischen Studien

2. Begrenzte Population in Bezug auf Alter, 
Geschlecht, ethnische Zugehörigkeit, 

Komorbidität, Komedikation

3. Begrenzte Behandlungsdauer usw.

Deswegen können nicht alle tatsächlichen oder 
potenziellen Risiken identifiziert  werden, sondern 
einige Risiken könnten erst nach der Zulassung 

entdeckt und charakterisiert werden

Welche Nutzen hat das Arzneimittel?
Welches Risiko ist akzeptabel?

Wie können wir die 
Patientensicherheit gewährleisten?

Bewertung basierend auf 
medizinischem Bedarf, Krankheitslast, 
therapeutischer Indikation, Existenz 
alternativer Therapien, Klasse und 
Bedeutung der Nebenwirkungen
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Risikomanagement ist ein kontinuierlicher und iterativer Prozess

Risiko
Identifiziert

Beobachtung: Der 
Felsen, der in der 
Nähe einer Klippe 

schwebt

Risikobewertung Felsen kann
gefährlich werden

Risikominimierende
Maßnahmen

Felsen verankern, um den 
Sturz zu verhindern.

Andere anweisen, sich 
fernzuhalten

Anpassungen

Wirksamkeitsbewertung

Überwachung der Position des Felsens.
Prüfung ob die Besucher die Warnung 

kennen.
Seile festziehen

30
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Pharmakovigilanz - Risikomanagement

Risiko
Identifiziert

Die aggregierten 
Sicherheitsdaten 

zeigen häufiger als 
erwartet 

Medikationsfehler 
(Überdosierungen) 

mit dem 
Arzneimittel

Risikobewertung

Die Daten werden mit 
dem 

produktverantwortlichen 
PV-Team besprochen 

und Medikationsfehler 
aufgrund des komplexen 
Verabreichungsschemas 

bei Kindern als 
produktbezogen 
festgestellt: Die 

Verwendung der 
falschen 

Dosiervorrichtung 
(Verwechslung 

Applikationsspritze)

Risikominimierende
Maßnahmen

Wichtige Mitteilung über ein 
Arzneimittel Rote-Hand Brief an 

die betroffenen 
Anwendergruppen senden

Anpassungen

Wirksamkeitsbewertung

Kontinuierliche Bewertung der 
Sicherheitsdaten bezüglich 

Medikationsfehler, um festzustellen, ob 
Änderungen erforderlich sind

31
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Drei miteinander verbundene Teile des Risikomanagements
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• Charakterisierung des 
Sicherheitsprofils des 
Arzneimittels

• Wichtige 
potenzielle/identifizierte 
Risiken

• Fehlende
Informationen

• Sicherheitsbedenken, 
die weiter 
untersucht/proaktiv 
behandelt werden 
müssen

P
h

a
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n
zt
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n
• Planung von 

Pharmakovigilanztätig
keiten

• Charakterisierung und 
Quantifizierung der 
Risiken

• Erweiterung des 
Wissens über das 
Sicherheitsprofil des 
Arzneimittels (Neue 
Nebenwirkungen)

R
is

ik
om

in
im

ie
ru

ng • Planung und 
Umsetzung von 
Risikominimierung
und -minderung

• Bewertung der 
Wirksamkeit dieser 
Tätigkeiten
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Sicherheitsüberwachung während des Produktlebenszyklus
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Erhebung von 
sicherheitsrelevan

ten Daten

Verarbeitung und 
Analyse von 

sicherheitsrelevanten 
Daten

Risikoidentifikation 
und -

charakterisierung

Bewertung des 
Nutzen-Risiko-
Verhältnisses

Risikomanagement

RMP, RMM
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Zukunftorientiert.
Patientenzentrierte
Tätigkeiten
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PatientInnen - Über mich, mit mir!
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• HCPs (Ärzte, Apotheker, 

Krankenschwestern)

• Patientenorganisationsgruppen

• Nationale zuständige Behörden

• Richtige Informationen zur richtigen 

Zeit im richtigen Format

• Teilnahme am 
Entscheidungsprozess

• Einbeziehung der PatientenInnen in 
der Erstellung von:
Verpackung
Packungsbeilage
Schulungsmaterialien

• Von der Arzneimittelentwicklung

bis zur Überwachung nach dem 

Inverkehrbringen

• Direkte Patientenberichterstattung

Sicherheit in den eigenen Händen

Nichteinhaltung vermeiden

Bekämpfung von „Underreporting“

Erhöhter Komfort

Komplementär zu HCP-Berichten

• NW-Meldung –> wie und 

was zu melden

• Missbrauch, 
Medikationsfehler

• Schulungsmaterialien
• Zusammenfassungen in 

einfacher, laien-Sprache
• Gesundheitskompetenz

Ausbildung Engagement

MitbeteiligungErmächtigung
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Zusammenarbeit mehrerer Pharma-
Unternehmen mit vfa – AMS Gruppe
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https://www.vfa.de/de/patienten/
arzneimittelsicherheit/nebenwirk
ungen-melden.html
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Welttag der Patient:Innensicherheit 2022@Bayer
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Podiumsdiskussion 16-Sep-
2022: Gesundes Altern –

Schützen Sie Ihr Herz und Ihre 
Nieren
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BfArM Projekt 2022 Pharmakovigilanzforschung

38
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Patienten

sicherheit

Kommunikation

Zusammen
arbeit

Transparenz

Klarheit

Fazit
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Alena:

Change Picture 

Alena:

Footnotes

Danke schön!
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