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Der Web-Seminarinhalt wurde mit größter Sorgfalt erarbeitet und soll Ihnen Anregungen und 

Hilfestellungen für Ihre Ausbildung geben. Trotzdem lassen sich Fehler nicht vollständig 

ausschließen. Alle Angaben sind ohne Gewähr, eine Haftung in Bezug auf Vortrags- und Skriptinhalte 

ist ausgeschlossen. Gesetzestexte sind in aktueller Fassung im Original heranzuziehen.

Das Skript darf ohne ausdrückliche schriftliche Genehmigung des Autors nicht kopiert, verkauft, in 

sonstiger Weise vervielfältigt oder im Internet veröffentlicht  werden. 

Sollten sich im Nachgang zur Veranstaltung Rückfragen zum Inhalt ergeben, erreichen Sie den 

Referenten unter den folgenden Kontaktdaten:    

Apotheker Dr. Ralf Goebel   Telefon:  030 – 98346651

     E-Mail: info@pharmasat-akademie.de

     Internet: www.pharmasat-akademie.de

Hinweis



Stellenwert, Terminologie

1. Pharmakovigilanz , Arzneimittelrisiken, AMTS



Pharmakovigilanz

Arzneimittel-

therapiesicherheit 

(AMTS)

→ Qualität und 

Sicherheit des 

Medikationsprozesses

Arzneimittel-   

sicherheit

→Gewährleistung 

der 

„Produktsicherheit“ 



… ist die Gesamtheit der Maßnahmen zur laufenden und 

systematischen Überwachung der Sicherheit eines Arzneimittels 

mit dem Ziel, dessen bei bestimmungsgemäßem Gebrauch 

auftretenden unerwünschten Wirkungen zu entdecken, zu 

bewerten und zu verstehen, um entsprechende Maßnahmen zur 

Risikominimierung ergreifen zu können. 

Die Erkenntnisse zur Arzneimittelsicherheit leisten einen 

wesentlichen Beitrag zur ständigen Aktualisierung des 

Zulassungsstatus bei Arzneimitteln. 

Arzneimittelsicherheit…

Koordinierungsgruppe AMTS (Juli 2014) und  ABDA-Glossar (2016)



Fachinformation

Nebenwirkungen

▪ Auflistung bekannter NW bei 

 bestimmungsgemäßem Gebrauch

 (Auflistung plausibilisierter NW)

Risiken

▪ besondere Warn- und    

Vorsichtshinweise für die 

Anwendung 

▪ Gegenanzeigen

▪ Wechselwirkungen

▪ Auswirkungen auf die Fähigkeit 

zum Bedienen/Führen von 

Maschinen, Kraftfahrzeugen



Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

AMTS ist die Gesamtheit der Maßnahmen zur Gewährleistung eines 

optimalen Medikationsprozesses mit dem Ziel Medikationsfehler 

und damit vermeidbare Risiken für den Patienten bei der 

Arzneimitteltherapie zu verringern.

Koordinierungsgruppe AMTS; Juli 2014



Medikationsfehler im Medikationsprozess

AM-Auswahl
Transkription

Distribution

Applikation

Modif. nach Reason, BMJ 2000;320:768–70



Pharmakovigilanz

Pharmakovigilanz ist die Gesamtheit der Maßnahmen zur 

Entdeckung, Erfassung, Bewertung und Vorbeugung 

von Nebenwirkungen sowie anderen 

arzneimitteltherapiebezogenen Problemen (ABP), 

die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftreten. 

Koordinierungsgruppe AMTS (10/2014) Pharm. Ztg. Nr. 44 vom 30. Oktober 2014, S. 44ff



Arzneimittelbezogene Probleme (ABP)

Arzneimittelbezogene Probleme sind Ereignisse oder 

Umstände bei der Arzneimitteltherapie, die tatsächlich oder 

potentiell das Erreichen angestrebter Therapieziele 

verhindern.

1) van Mil F, Schaefer M, Verheyen F, Schulz M. Arzneimittelbezogene Probleme in der 

öffentlichen Apotheke. Pharm Ztg. 2001;146:1308‐1314. 

2) Hämmerlein A, Griese N, Schulz M.; Survey of drug-related problems identified by 

community pharmacies. Ann Pharmacother. 2007; 41 (11): 1825–1832

IMPACT_Seminar 22.02.2020 © Dr. Ralf Goebel | Pharmasat-Akademie 



Arzneimittel-

bezogene Probleme

Medikations-
fehler

© Dr. Ralf Goebel | Pharmasat-Akademie 



• Evaluieren

Schadenbilanz

• Modifizieren

Maßnahmen

• Minimieren

Maßnahmen

• Erkennen

Risikoanalyse

Schadens-
potenzial

Risiko-
abwehr

BeobachtungRisiko-
abwehr

Pharmakovigilanz
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Das behördliche System der Arzneimittelüberwachung in der EU:

▪ die nationalen Arzneimittel-Regulierungsbehörden  der EU- Mitgliedstaaten;

▪ die Europäische Kommission (EC),

▪ die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMA).

Pharmakovigilanz-System der EU

http://www.sprachkurse24.ch/images/eu_flagge.gif

http://ema.europa.eu/


▪ Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)

▪ Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

▪ Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP)

▪ Committee for Orphan Medicinal Products (COMP)

▪ Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)

▪ Committee for Advanced Therapies (CAT)

▪ Paediatric Committee (PDCO)

Ausschüsse und Komitees der EMA
http://www.ema.europa.eu/ema/images/logo_emea.jpg

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000217.jsp&mid=


Das System der Arzneimittelüberwachung in Deutschland:

▪ Bundesoberbehörden (BfArM, PEI, BVL);

▪ Überwachungsbehörden der Länder (16 Bundesländer);

▪ Heilberufe (Ärzte, Zahnärzte, Tierärzte, Apotheker, Heilpraktiker, u.a.)

▪ Arzneimittelkommissionen der Heilberufe (AMK, AkdÄ, u.a.)

Pharmakovigilanz-System (national)

Vollbild anzeigen

http://www.gesetze-im-internet.de/
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ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN APOTHEKER (AMK)

Heidestraße 7 

10557 Berlin

Telefon: (030) 40004 552

Telefax: (030) 40004 553

E-Mail: amk@arzneimittelkommission.de

Internet: www.arzneimittelkommission.de

Geschäftsstelle der Arzneimittelkommission der 

Deutschen Apotheker (AMK) 

20



Funktionen und Aufgaben: 

• Erfassung von Arzneimittelrisiken

• Dokumentation (AMK-Datenbank)

• Bewertung von Risiko-Informationen, Verdachtsmeldungen

• Weiterleitung (Stufenplan, Rapid Alert System)

• Schnellinformation (AMK-PHAGRO)

• Veröffentlichung in der Pharm. Fachpresse (Print/Online)

• Online-Umfragen (Referenzapotheken-Netz)

Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker 

(AMK) 



Beteiligte des Pharmakovigilanz-Systems

• Pharmazeutische Unternehmen 
(Zulassungsinhaber)

• Behörden (EMA, Nationale 
Behörden (z.B. BfArM, PEI,BVL / 
zuständige Landesbehörden)

• Heilberufe (Ärzte, Zahnärzte, 
Tierärzte, Apotheker, Heilpraktiker)

• Patienten

• Verbände der Pharmazeutischen 
Industrie (z.B. BPI, BAH)

• Pharmakovigilanz-Zentren (z.B. 
Uppsala Monitoring Centre, WHO)

•Arzneimittelkommissionen der  

 Heilberufe (z.B. AkdÄ, AMK)

Siehe auch: Stufenplanbeteiligte nach AMG § 63 



Lebenszyklus eines AM

Quelle: www.eupati.de
RMP, Behörden-Auflagen, 
z.B. educational materials 

Pharmakovigilanz



Quelle:
AMB 
01_2022



▪ Nebenwirkung (AM) | Vorkommnis (MP)

• schwerwiegend  schwerwiegend

• unerwartet

▪ Medikationsfehler

▪ AM-Missbrauch

▪ AM-Abhängigkeit

▪ AM-Fälschung

Arzneimittelrisiken



Ein mit der Anwendung des AM verbundenes Risiko ist 

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualität, 

    Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels für die 

    Gesundheit der Patienten oder die öffentliche Gesundheit, 

    bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln 

    für die Gesundheit von Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwünschter Auswirkungen auf die Umwelt.

Risiko (AMG § 4 Absatz: 27)



Definition: Arzneimittelrisiken nach Stufenplan (1)

Medizinische Risiken

 Nebenwirkungen (NW) 

(einschließlich 

Medikationsfehler)

 Wechselwirkungen

 Arzneimittelmissbrauch

 Fehlgebrauch

 Arzneimittelabhängigkeit

Pharmazeut.-techn. Risiken

 Galenische / technische Mängel

 Mängel der Behältnisse

 Mängel der äußeren Umhüllung

 Mängel der Kennzeichnung

 Mängel der Fachinformation

 Mängel der Gebrauchsinformation

 Arzneimittelfälschungen



(3) Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke bezogen hat, die Annahme 

gerechtfertigt, dass Qualitätsmängel vorliegen, die vom Hersteller verursacht sind, hat der 

Apothekenleiter die zuständige Behörde unverzüglich zu benachrichtigen.

Bei Rückrufen von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt worden sind, hat der 

Apothekenleiter die zuständige Behörde unter Angabe des Grundes unverzüglich zu 

benachrichtigen. 

Über Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, sowie über die daraufhin 

veranlassten Überprüfungen, Maßnahmen und Benachrichtigungen hat der Apothekenleiter 

oder das von ihm beauftragte Personal Aufzeichnungen zu machen. 

Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat der Apothekenleiter unbeschadet des Absatzes 

2 und der Sätze 1 bis 3 die ihm bekannt werdenden Arzneimittelrisiken unverzüglich den 

leitenden Ärzten und der Arzneimittelkommission des Krankenhauses mitzuteilen.

ApBetrO § 21:
Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfähiger AM

28



NW-Definition im AMG

A: 
Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, […],
schädliche und unbeabsichtigte Reaktionen 
auf das Arzneimittel.

B:
Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, […],
schädliche und unbeabsichtigte Reaktionen 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch. 



Eigene Notizen



Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, 

[bei Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen], die

▪ tödlich oder lebensbedrohend sind, 

▪ eine stationäre Behandlung oder Verlängerung einer 

stationären Behandlung erforderlich machen, 

▪ zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invalidität,

kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern führen.  

Definition: Schwerwiegende Nebenwirkungen 

Arzneimittelgesetz (AMG), § 4 Abs. 13

31



Ein »Vorkommnis« das direkt oder indirekt eine der nachstehenden 

Folgen hatte, hätte haben können oder haben könnte:

a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

a) die vorübergehende oder dauerhafte schwerwiegende 

Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, 

eines Anwenders oder anderer Personen,

b) eine schwerwiegende Gefahr für die öffentliche Gesundheit#

Definition: Schwerwiegendes Vorkommnis

Quelle: Medical Device Regulation (MDR)
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj



Fehlfunktion* oder Verschlechterung  der Eigenschaften 

oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten 

Produkts, einschließlich Anwendungsfehlern aufgrund 

ergometrischer Merkmale, sowie eine Unzulänglichkeit der 

vom Hersteller bereitgestellten Informationen oder eine 

unerwünschte Nebenwirkung

*Als Funktionsstörung gilt auch ein Mangel der Gebrauchstauglichkeit, der eine 

Fehlanwendung verursacht hat.

Vorkommnis 

(nicht schwerwiegend)

Quelle: Medical Device Regulation (MDR)
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj



Fehlfunktion* oder Verschlechterung  der Eigenschaften 

oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten 

Produkts, einschließlich Anwendungsfehlern aufgrund 

ergometrischer Merkmale, sowie eine Unzulänglichkeit der 

vom Hersteller bereitgestellten Informationen oder eine 

unerwünschte Nebenwirkung

*Als Funktionsstörung gilt auch ein Mangel der Gebrauchstauglichkeit, der eine 

Fehlanwendung verursacht hat.

Definition: Vorkommnis (nicht schwerwiegend)

Quelle: Medical Device Regulation (MDR)
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj



Medikationsfehler im Medikationsprozess

Abb. Grafik Pharm. Ztg. 



Definition: Medikationsfehler  

Jeder unbeabsichtigte Fehler im Medikationsprozess durch  

Angehörige eines Gesundheitsberufs, Patienten oder 

Verbraucher bei der Verordnung, Zubereitung, Abgabe oder 

Verabreichung eines Arzneimittels, der zu einer vermeidbaren 

Schädigung des Patienten geführt hat oder führen könnte .

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

www.ema.europa.eu → Human regulatory → Post-authorization → Pharmacovigilance → Good 

pharmacovigilance practices (10/2015)



▪ Falsches Arzneimittel

▪ Falsche Dosierung

▪ Falsche Applikation

▪ Falscher Patient

Medikationsfehler: Hauptursachen

37



Colchicin: 

Medikationsfehler mit Todesfolge

38

Bulletin Arzneimittelsicherheit 1 (März 2017) unter 

www.bfarm.de oder www.pei.de



Medikationsprozess-

schritt

Mögliche 

Medikationsfehler
Mögliche Ursachen

Lagerung
Lagerung bei falscher 

Temperatur

Lagerungshinweise nicht 

überprüft

Bestellung / Abgabe / 

Arzneimittelsubstitution

Falsches Arzneimittel 

(Stärke, Arzneiform)

Fehlinterpretation, 

Übermittlungsfehler, 

„Look-alike",

„Sound-alike", 

handschriftliche 

Rezepte, 

missverständliche 

Abkürzungen / Einheiten

Medikationsfehler in Apotheken (1)

Quelle: AMK; Medikationsfehler in der Apotheke. Pharm. Ztg. Nr. 10 vom 10.03.2016



Medikationsprozess-

schritt

Mögliche 

Medikationsfehler
Mögliche Ursachen

Selbstmedikation

Ungeeignetes OTC-

Arzneimittel (z.B. falsche 

Stärke, Kontraindikationen, 

Interaktionen)

Kommunikationsprobleme

Herstellung / 

Zubereitung

falsche Dosierungen / 

Konzentrationen, mikrobielle 

Kontamination, 

Falschdeklaration

falsche Wägung, 

unsteriles Arbeiten, 

häufige Unterbrechungen 

(Multitasking)

Beratung

fehler- oder lückenhafte 

Beratung, z.B. zu Anwendung 

von Inhalatoren, 

Dosierungen, 

Wechselwirkungen

Kommunikationsprobleme

Quelle: AMK; Medikationsfehler in der Apotheke. Pharm. Ztg. Nr. 10 vom 10.03.2016

Medikationsfehler in Apotheken (2) 



Medikationsfehler-Arten:
„Sound-Alikes“ und „Look-Alikes“ 

▪ Omeprazol und Opipramol

▪ Lisinopril und Lisino (Loratadin)

▪ Vagimid Vaginaltabletten und Vagimid (perorale) Tabletten

▪ Novodigal (Beta-Acetyldigoxin)  und Novalgin (Metamizol)

▪  Isoptin  (Verapamil) und Isoket  (Isosorbiddinitrat)

Verwechselte Präparate-/Arzneistoff(namen) (Beispiele) 

Quelle: www.adka-dokupik.de Sound-/Look-Alike-Medikationsfehlerberichte



Definition Arzneimittelmissbrauch

 absichtliche

 dauerhafte oder sporadische 

 übermäßige Verwendung von Arzneimitteln

 mit körperlichen oder psychischen Schäden als Folge

• Verwendung bei Straftaten 

42

Quelle: Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6.11.2001 



 Wirksamkeit/Sicherheitsprofil neuer AM nicht hinreichend bekannt
 Missbrauchs- und Suchtpotenzial bei Zulassung nicht bekannt

Beispiele:

▪ Pregabalin (Lyrica®) - Abhängigkeitspotenzial                            

(31.01.2011 Drug Safety Mail der AkdÄ)

▪ Somatotropin-haltige FAM (Genotropin®, Norditropin®) - Missbrauch 

(05.02.2008  AMK-Nachricht)

▪  Codein-haltige Tropfen – manipulierte Packungen (Missbrauch) 

(15.08.2006 AMK-Nachricht)

▪ Ketamin: Neue Modesubstanz der Szene (Missbrauch)

    (29.10.1999 Dtsch Ärztebl 1999; 96(43): A-2724

Arzneimittelmissbrauch



Das pharmazeutische Personal hat einem 

erkennbaren Arzneimittelmißbrauch in geeigneter 

Weise entgegenzutreten. 

Bei begründetem Verdacht auf Mißbrauch ist die 

Abgabe zu verweigern.

ApBetrO § 17 (8) : Arzneimittelmissbrauch

44



Pharm.-techn. Risiken (Qualitätsmängel)

▪  Galenische Mängel

▪  Technische Mängel

▪  Mängel der Behältnisse/äußeren Umhüllung

▪  Mängel der Kennzeichnung 

▪  Mängel der Fach- und Gebrauchsinformation

▪  Arzneimittelfälschungen

Definition: Arzneimittelrisiken nach Stufenplan (2)



Definition: Arzneimittelrisiken nach Stufenplan (3)

Medizinische Risiken

 Nebenwirkungen (NW) 

(einschließlich 

Medikationsfehler)

 Wechselwirkungen

 Arzneimittelmissbrauch

 Fehlgebrauch

 Arzneimittelabhängigkeit

Pharmazeut.-techn. Risiken

 Galenische / technische Mängel

 Mängel der Behältnisse

 Mängel der äußeren Umhüllung

 Mängel der Kennzeichnung

 Mängel der Fachinformation

 Mängel der Gebrauchsinformation

 Arzneimittelfälschungen



Definition: Arzneimittelfälschung 

§ 4 (40) und (41) AMG

Ein gefälschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit falschen 

Angaben über

 1. die Identität, einschließlich seiner Verpackung, seiner 

Kennzeichnung, seiner Bezeichnung oder seiner Zusammensetzung 

in Bezug auf einen oder mehrere seiner Bestandteile, einschließlich 

der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile,

2. die Herkunft, einschließlich des Herstellers, das Herstellungsland, 

das Herkunftsland und den Inhaber der Genehmigung für das 

Inverkehrbringen oder den Inhaber der Zulassung oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen

Vertriebsweg.
Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

GSAV, 16.08.2019

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/gsav.html

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/gsav.html


Das Verifikationssystem (END-to-End)

48Quelle der Abb.: Securpharm e.V.



Sicherheitsmerkmale

Individuelles Erkennungsmerkmal 

(„Unique Identifier“) 

aus 4 Datenelementen:

I. Produktcode (PPN, NTIN)

II. Seriennummer (SN)

III. Chargenbezeichnung

IV. Verfalldatum

 (I. – IV. im Data Matrix Code) 

auf der FAM-Verpackung

Erstöffnungsschutz der Verpackung 

(Originalitätsverschluss)

(„Anti-tampering Device“)

Vorgaben für Pharm. Unternehmer: 

DIN EN 16679 (EU-Standard)

Neue Sicherheitsmerkmale auf FAM-Packungen



Fälschung/Fälschungsverdacht liegt vor, wenn:

I. Manipulation des Erstöffnungsschutzes (Packungssiegels)

 und/oder

II. Status-Meldung der Online-Prüfung (Scannen) 

 „Rote Ampel“ 

 „Packung nicht abgabefähig“

 „Eine Packung mit dieser SN ist dem Securpharm-System 
 nicht gemeldet.“

Was tun?

• Keine AM-Abgabe!

• Information (Apothekenleitung, Team)

• Maßnahmen einleiten und dokumentieren:
✓ Quarantäne (Separieren und Kennzeichnen) 

✓ Information an zuständige Behörde 

Apothekenpraxis-Hinweis: 

Pflichten bei Fälschung/Fälschungsverdacht

50



✓ Alle verschreibungspflichtigen Humanarzneimittel

     (Ausnahmen: Anhang I dVO („whitelisted“) 

✓ OTC-AM im Anhang II dVO („blacklisted“):

     Omeprazol-Hartkapseln 20 mg und 40 mg* 

√ Apotheken-übliche Handelspackungen

√ Klinikpackungen

√ Ärztemuster

Verifizierungspflichtige Arzneimittel:

51



o Tierarzneimittel

o AM für Forschungs- und Entwicklungszwecke

o Alle nicht verschreibungspflichtigen Humanarzneimittel

(Ausnahmen: Anhang II der dVO („blacklisted“  Omeprazol 20 u. 40 mg* KAP) 

o Rx-AM („whitelisted“ im Anhang I der dVO)

(z.B. Homöopathika, Allergenextrakte, Radionuklide, medizinische Gase, 

     AM für neuartige Therapie, aus Geweben oder Zellen u.a.   aktuell 14 AM-Kategorien)

o Klinikbausteine von Klinikpackungen

Nicht verifizierungspflichtige Arzneimittel:

52



https://www.securpharm.de/downloads/

53
https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/securpharm-handlungsoptionen-und-hinweise/

https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/securpharm-handlungsoptionen-und-hinweise/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/securpharm-handlungsoptionen-und-hinweise/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/faelschungsschutz-securpharm/securpharm-handlungsoptionen-und-hinweise/


Meldewege und -verfahren

2. Rechtliche Grundlagen



▪ Berufsordnung der Landesapothekerkammer

▪  Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) § 21

▪ Medizinprodukte-Recht:

  Medical Device Regulation (MDR)

  MPEUAnpG

                           MPG → MPDG 

                           MPSV → MPAMIV

▪ Infektionsschutzgesetz (IfSG)

▪ Arzneimittelgesetz (AMG) §§ 62, 63 und 53

Rechtliche Verpflichtungen bezüglich der Meldung 

von Risiken (AM & MP)



§ 2 (3) Aufgabe des Apothekers

Der Apotheker wirkt bei der Ermittlung, Erkennung, Erfassung, 

Weitergabe und Verhinderung von Arzneimittelrisiken und 

Arzneimittelfälschungen mit. 

Er hat seine diesbezüglichen Feststellungen und Beobachtungen der 

Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker unverzüglich 

mitzuteilen; 

Vorkommnisse bei Medizinprodukten sind dem Bundesinstitut für 

Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) unverzüglich zu melden. 

Die Meldepflicht gegenüber der zuständigen Behörde nach § 21 

Apothekenbetriebsordnung bleibt unberührt. 

Berufsordnung Sächsische Landesapothekerkammer

56

http://www.slak.de/kammer/rechtsgrundlagen/ → Berufsordnung (11.12.2014, Fassung 24.05.2020)



§ 21 Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht 

verkehrsfähiger Arzneimittel

(3) Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die 

Apotheke bezogen hat, die Annahme gerechtfertigt, dass 

Qualitätsmängel vorliegen, die vom Hersteller 

verursacht sind, ist die zuständige Behörde 

unverzüglich zu benachrichtigen.

Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)



Verdachtsfall Qualitätsmangel (ApBetrO § 21)

58

mutmaßlicher Chargenfehler 

 

  vom pharm. 

  Hersteller 

  verursacht…  



Verdachtsmeldung: 

Qualitätsmängel von Arzneimitteln

Apotheke

Arzneimittelkommission

Unternehmer/Hersteller Zuständige Behörde

ApBetrO 

§ 21 (3)

Berufsordnung
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www.zlg.de

www.zlg.de

https://www.zlg.de/
https://www.zlg.de/
https://www.zlg.de/arzneimittel/deutschland/laenderbehoerden


Apotheke

Arzneimittelkommission

Unternehmer/Hersteller

Bundesoberbehörde

(BfArM, PEI, BVL)

Zuständige Behörde

Berlin

Verdachtsmeldung: 

Nebenwirkung - Arzneimittel

Berufsordnung 

http://www.zlg.de/


Verdachtsfall einer Nebenwirkung

Ein Verdachtsfall einer Nebenwirkung liegt vor, wenn 

(1) ein Angehöriger eines Gesundheitsberufes vermutet hat, 

 dass die 

(2) bei einem Patienten beobachtete 

(3) schädliche und unbeabsichtigte Begleiterscheinung 

(4) durch die Gabe des Arzneimittels verursacht wurde und sie 

     daher als Nebenwirkung des Arzneimittels einstuft. 

BfArM/PEI; 6. Bekanntmachung zur Anzeige von Nebenwirkungen und Arzneimittelmissbrauch nach § 63b Absatz 1 bis 9 des 
Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 19.1.2010 



www.bfarm.de

Angehörige der Heilberufe melden Verdachtsfälle

von Nebenwirkungen (NW) an 

zuständige Bundesoberbehörde

www.bvl.bund.de

www.adrreports.eu
http://www.flaggen-server.de/europa2/europa_g.png

http://www.adrreports.eu/
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.bvl.bund.de/DE/Arbeitsbereiche/05_Tierarzneimittel/02_Verbraucher/02_UAW/02_WasSollGemeldetWerden/tam_WasSollGemeldetWerden_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risiken-melden/_node.html


www.bfarm.de

Patienten können Verdachtsfälle von NW 

an zuständige Bundesoberbehörde melden

www.bvl.bund.de

www.adrreports.eu
http://www.flaggen-server.de/europa2/europa_g.png

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1924:20100302:EN:PDF


Register führen & 

10 Jahre Aufbewahrung:

• MP-Beschwerden

• Nichtkonforme MP

• MP-Rückrufe

• MP-Rücknahmen

Verdachtsmeldung 

Vorkommnis (nicht schwerwiegend)

Apotheke#

Hersteller 

ggf. Bevollmächtigter des Herstellers 

und Importeur

Das MP entspricht nicht 

EU-Verordnung /

Beschwerden, Berichte 

von Angehörigen der 

Gesundheitsberufe, 

Patienten und Anwender 

über mutmaßliche 

Vorkommnisse
Zuständige 

Behörde am 

Sitz des 

Herstellers/ 

Importeurs

Verdacht auf 

Fälschung

MDR 

Artikel 14  

# Allgemeine Pflichten als MP-Händler MDR Artikel 14  



Verdachtsmeldung 

Mutmaßlich Schwerwiegendes Vorkommnis

Apotheke

BfArM

MPEUAnpV

MPAMIV § 3

MPDG § 81

*

Zusätzlich zu den verpflichtenden Maßnahmen bei Vorkommnissen als Händler

„unverzüglich“

MDR

Hersteller 

ggf. Bevollmächtigter des 

Herstellers und Importeur

MDR Artikel 14  



Anwender, Betreiber und sonstige Inverkehrbringer von 

Medizinprodukten melden an zuständige Bundesoberbehörde 

www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/_node.html

BfArM

http://www2.bfarm.de/medprod/mpsv/
http://www.bfarm.de/


§ 6 IfSG

Namentlich ist zu melden der Verdacht einer über das 

übliche Ausmaß einer Impfreaktion hinausgehenden 

gesundheitlichen Schädigung.

Infektionsschutzgesetz (IfSG) 



Wann?  Verdacht einer über das übliche Ausmaß einer Impfreaktion 

  hinausgehenden  gesundheitlichen Schädigung.

Wer?  Apothekenleiter gemäß IfSG § 8 (1) Nr. 6 verpflichtet

Wohin?  Gesundheitsamt (für Wohnsitz des Patienten zuständig)

Wie schnell? innerhalb von 24 Stunden

Was?  - Patientenangaben

  - Angaben Impfung/Impfstoff und Reaktion   

   Bezeichnung des Produktes

   Name oder Firma des pharm. Unternehmers  

   Chargenbezeichnung

   Zeitpunkt der Impfung 

   Beginn der Erkrankung

   - Meldung von (Apotheken-Angaben)

69

Quelle: 

Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBl. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 3 Absatz 1 des Gesetzes vom 4. März 2026 

(BGBl. 2026 I Nr. 60) geändert worden ist unter https://www.gesetze-im-internet.de/ifsg/BJNR104510000.html

Meldeverpflichtungen bei Verdachtsfällen von 

Impfkomplikationen



STIKO-Kriterien für übliche Impfreaktionen 

• für die Dauer von 1–3 Tagen (gelegentlich länger) anhaltende 

 Rötung, Schwellung oder Schmerzhaftigkeit an der Injektionsstelle,

• für die Dauer von 1–3 Tagen Fieber < 39,5°C (bei rektaler Messung), 

 Kopf- und Gliederschmerzen, Mattigkeit, Unwohlsein, Übelkeit, Unruhe,

 Schwellung der regionären Lymphknoten,

• im gleichen Sinne zu deutende Symptome einer ‚Impfkrankheit‘ 

 1–3 Wochen nach der Verabreichung abgeschwächter Lebendimpfstoffe:

  z.B. eine leichte Parotisschwellung, kurzzeitige Arthralgien oder 

 ein flüchtiges Exanthem nach der Masern-, Mumps-, Röteln- oder 

 Varizellen-Impfung oder milde gastrointestinale Beschwerden, 

 z.B. nach der oralen Rotavirus- oder Typhusimpfung.

Epidemiologisches Bulletin 29. August 2016 / Nr. 34: Empfehlungen der Ständigen Impfkommission STIKO am Robert Koch-Institut (RKI) – 2016/2017



Impf-Reaktionen

71

temporäre

kurzzeitige

meist lokale

allgemeine 

Reaktionen

Nicht meldepflichtig! 



Häufigkeit: sehr selten [< 1/10.000]

Impf-Schaden: dauerhafte Schädigung

▪ Anaphylaxie

▪ Fieberkrämpfe

▪ Neuritis

▪ Guillain-Barré-Syndrom

▪ Thrombozytopenie

▪ Arthritis

▪ Hypoton-hyporesponsive Episoden

Impf-Komplikationen -  Impf-Schäden 

72



Formular zur Meldung bei Verdacht einer 

Impfkomplikation nach Infektionsschutzgesetz (IfSG)

www.pei.de

https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/ifsg-meldebogen-verdacht-impfkomplikation.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/ifsg-meldebogen-verdacht-impfkomplikation.pdf?__blob=publicationFile&v=2


An wen sollen Apotheken 

Nebenwirkungen von AM melden ?

a) BfArM

b) Landesapothekerkammer (z.B. SLAK)

c) AMK 

d) Zuständige Landesbehörde (z.B. Landesdirektion Sachsen)

e) Hersteller



An wen sollen Apotheken 

Qualitätsmängel von AM melden ?

a) BfArM

b) Landesapothekerkammer (z.B. SLAK)

c) AMK 

d) Zuständige Landesbehörde (z.B. Landesdirektion Sachsen)

e) Hersteller



An wen sollen Apotheken 
schwerwiegende Medizinprodukte-Vorkommnisse 

melden ?

a) BfArM

b) Landesapothekerkammer (z.B. SLAK)

c) AMK 

d) Bundesinstitut für Risikobewertung (BfR)

e) Hersteller



❖ Aufgetretene (schwere) NW stehen bereits alle in FI und GI.

❖ Alle (schwerwiegenden) NW sind bei Zulassung bekannt.

❖ Meldung nur, wenn ein Kausalzusammenhang gesichert.

❖ Ein gemeldeter Fall macht doch keinen Unterschied.

Irrtum



4 Mindestkriterien für Meldung von Verdachtsfällen 

1. Ein(e) Patient: Mindestens zwei der drei Angaben:   

„Initialen“, „Geschlecht“, „Alter oder Geburtsdatum“

2. Ein definierter Melder (Arzt, Apotheker, pharm. Unternehmer, Patient)

3. Mindestens eine UAW

4. Mindestens ein verdächtigtes Arzneimittel 



www.arzneimittelkommission.de

Heidestraße 7, 10557 Berlin



80

Bitte melden Sie per 

ONLINE-Formular an 

www.arzneimittelkommission.de



Welche Beanstandungen wurden 2025 an 

AMK gemeldet?

26

18

182

1916

368

1530

3798
347

610

41

2321

Sonstige

Manipulation/Fälschung

Minderwirkung mit V.a. Qualitätsmängel

Mechanische Defekte

Deklarationsmängel

Galenische Mängel

Verpackungsfehler

Unerw. Wirkungen (Nicht-AM)

Medikationsfehler

Missbrauch (V.a.)

UAW

11.154 Spontanmeldungen aus 4.978 Apotheken

7656

(69%)

3498

(31%)

+ 272 Meldungen

+21 Apotheken

535 Mounjaro Pen pot. 

Anwendungsfehler

+ UAW um 678, sw. 661

+ MF : 348 vs. 247

+ Missbrauch 50 vs. 35

355 Einsendungen (2025)

503 Einsendungen (2024)

462 Einsendungen (2023)

527 Einsendungen (2022)

739 Einsendungen (2021)

11 % an ZL, davon 27,5 % bestätigte Qmängel

Fotos:

2025 – 4208 (38 %)

2024 – 4071 (37% aller Meld. mit Bild)

2023 – 2638

2022 - 1362

81 % Meldungen online

Quelle: AMK, https://www.abda.de/fuer-apotheker/arzneimittelkommission/amk-nachrichten/detail/10-26-information-der-institutionen-und-behoerden-die-amk-in-zahlen-das-jahr-2025/



Bitte melden!
•  Alle schwerwiegenden NW von AM 

   (→ AMG)

•  Alle „schwerwiegenden Vorkommnisse“ 

von MP (→MDR, MPAIMV) direkt an BfArM

•  NW neu eingeführter Arzneimittel   

   (ca. 5 Jahre nach Markteinführung)

•  NW von AM „additional monitoring“   

   (       in Produktinformation)

•  unerwartete NW (nicht in FI)

•  NW bei Kindern

•  NW bei „Off-Label-use“

•  Arzneimittelfälschungen   (→ AMG) 

•  Arzneimittelabhängigkeit

•  Arzneimittelmissbrauch

•  Verzögert auftretende NW

•  Beobachtung, dass schädliche 

   Wirkung/en zunehmend häufig auftritt

•  Medikationsfehler    (→ AMTS)



4.1. Bewertung

4.1.1. Stufenplanverfahren 

 

4. Arzneimittelrisiken



Stufenplanverfahren

Quelle:  Ernst, M. et al.; Pharm. Ind. 76 (7), 1010-1015 (2014)

Vollbild anzeigen

STUFE I

STUFE II

http://www.nationalflaggen.de/media/flags/flagge-deutschland.gif


▪ Nationale gesetzliche Grundlage:

• AMG §§ 62, 63

• allgemeine Verwaltungsvorschrift

▪ Vorgehen nach Gefahrenstufen I und II

▪ Terminologie Arzneimittelrisiken

▪ Zusammenarbeit der beteiligten Behörden, Stellen und 

   pharmazeutischen Unternehmer 

▪ Maßnahmenkatalog zur Risikoabwehr- bzw. –minimierung

▪ Informationsmittel und -wege Fachkreise und Öffentlichkeit

Stufenplan

Vollbild anzeigen

http://www.gesetze-im-internet.de/
http://www.gesetze-im-internet.de/


Stufenplanbeteiligte 

Vollbild anzeigen

Adressen unter:

www.rote-liste.de

→ Weiterführende Informationen

© 2023 Rote Liste® Service GmbH 

https://www.rote-liste.de/service
http://www.rote-liste.de/
http://www.rote-liste.de/
http://www.rote-liste.de/
https://www.rote-liste.de/service


Stufenplanverfahren/Europäisches Risikobewertungsverfahren aufgrund 

unerwarteter Verunreinigungen: Heparin

Heparine 

1989/1998/1995

                         Eigenverantwortliche 

                         Zusatzhinweise in  

                         Produktinformationen

Stufe I: UFH-,NMH-Wirksamkeit

Stufe II: allergische Reaktionen einschl. 

             Thrombozytopenie,

              erhöhte Blutungsneigung,   

              neurologische Ausfälle

Heparin-haltige AM (FH und UFH)

2008

         Anordnung: Testung auf  

         Verunreinigung mit neuen   

  Analyseverfahren (NMR)

         zusammenfass. Berichte der PU

         Implementierung neuer   

         Kontrollen, Zulassungs- 

         bedingungen, Eur. AB-Monografie 

USA und EU:

→unerwartete schwerste allergische 

Reaktionen

Ursache: aus China stammendes 

kontaminiertes übersulfatiertes Heparin 

(Rohstoff)

Stufenplanverfahren – Beispiel 

Vollbild anzeigen

http://www.gesetze-im-internet.de/


Informationsrecherche: BfArM

Risikobewertungsverfahren 

Vollbild anzeigen

www.bfarm.de 
→ Startseite → Arzneimittel → Pharmakovigilanz → Risikoinformationen → Risikobewertungsverfahren                  +    

http://www.gesetze-im-internet.de/
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Risikobewertungsverfahren/_node.html


4.1. Bewertung

4.1.2. EU-Verfahren 

 

4. Arzneimittelrisiken



• Artikel 31-Verfahren 

(Standardverfahren nach RL 2001/83/EG)

• Artikel 107i-Verfahren 

(Dringlichkeitsverfahren nach RL 2001/83/EG)

• Artikel 20-Verfahren 

(Verfahren nach VO (EG) Nr. 726/2004 bei 

Herstellung oder Sicherheitsfragen)

Arten von EU-Verfahren im Bereich 

der Pharmakovigilanz (Auswahl)

www.ema.europa.eu → Human regulatory → Referral procedures

http://www.sprachkurse24.ch/images/eu_flagge.gif

http://ema.europa.eu/


4.2. Risiko-minimierende Maßnahmen

4. Arzneimittelrisiken



Risiko-minimierende Maßnahmen 

(Pharmakovigilanz)

Text-Anpassung/Aktualisierung der Fach-/Gebrauchsinformation                             
(Risikoinformation an Fachkreise  Rote-Hand-Brief bzw. Dear-Doctor-Letter) 

Restriktive/re Vertriebswege (spez. Ärzte, medizin. Einrichtungen)

Risikopräventionsprogramme: Schwangerschaftsverhütung bei teratogenen AM  

Apothekenpflicht, Verschreibungspflicht, BtMVV, T-Rezept-Pflicht

Behördlich beauflagte und genehmigte Schulungsmaterialien („Blaue Hand-Materialien“)

Zusätzliche Überwachung („additional monitoring“ ) des AM („Schwarzes Dreieck“, PASS)

Ruhen (befristet, ggf. Verlängerung), Rücknahme, Widerruf der AM-Zulassung
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AMG § 30:  Rücknahme, Widerruf, Ruhen der Arzneimittel-Zulassung



4.3. Risiko-Kommunikation

4. Arzneimittelrisiken



Wann notwendig?

• Akutes Gefährdungspotential

• Öffentliches Interesse

• Dringlichkeit der Benachrichtigung der Apotheken

Wer verantwortlich?

AMK  (Abstimmung mit PHAGRO, pharm. Hersteller, Behörde/n)

 Wie?

PHAGRO-FAX-Verteiler: AMK → Pharma-GH →  Apotheken

AMK/PHAGRO-Schnellinformation



AMK-PHAGRO-Schnellinformation

Absender Empfänger

 Pharmazeutischer Großhandel → 
Apotheken

 Bundesoberbehörden 

 (BfArM, PEI, BVL)

 Krankenhaus-Apotheken

 Landesapothekerkammern

 ABDA (Stabsstelle ÖA)

 Pharmazeutische Verlage

 ABDATA

 Arzneimittelkommission der 
deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)

 Bundeswehr

 AMK-Mitglieder

Fax, E-Mail



AMK-PHAGRO-Schnellinformation am 08.05.2019

 Candesartan-comp. PUREN 32 mg/25 mg 98 Tabl.

 Candesartan-comp. PUREN 32 mg/12,5 mg 98 Tabl.

Sofortiger Auslieferungsstopp! Patienteninformation (soweit möglich)





Liste der Arzneimittel unter zusätzlicher Überwachung

www.bfarm.de

http://www.malteser.de/typo3temp/pics/0c673535dd.jpg

http://www.malteser.de/uploads/pics/schwarzes_Dreieck.jpg
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schwarzes-Dreieck/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schwarzes-Dreieck/_node.html


Rote-Hand-Briefe (RHB) und Informationsbriefe

Absender:  pharmazeutische Unternehmer – in Abstimmung mit Behörde

 

Adressat : Angehörige der medizinischen Fachkreise 

Informationen: neu erkannte, bedeutende Arzneimittelrisiken und 

   Maßnahmen zu ihrer Minderung

Quelle:
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/

Risikoinformationen/Rote-Hand-Briefe/_node.html

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Rote-Hand-Briefe/_node.html


Risiko-Kommunikation vom Zulassungsinhaber an die 

medizinischen und pharmazeutischen Fachkreise 

Nationale Umsetzung des DHPC (Dear Healthcare 
Professionel Letter) oder auch DDL (Dear Doctor 
Letter)

In Abstimmung mit zuständiger Aufsichtsbehörde; 
(BfArM, PEI) - kann auch von dieser 
Bundesoberbehörde angeordnet werden.

In besonders eilbedürftigen Fällen kann es 
erforderlich sein, diese Mitteilungen auch 
mündlich, per Telefax oder durch öffentliche 
Aufrufe, z. B. über Presse, Rundfunk und 
Fernsehen, zu verbreiten.



▪ Zulassungsbehörde (EMA, BfArM, PEI) beauflagen  und genehmigen  

     Schulungsmaterialien („educational materials“)

▪ Erstellt von: Zulassungsinhaber (Pharm. Unternehmer)

▪ Adressat/en: Patienten, Ärzte, Apotheker, Pflegeberufe

▪ Formate:  Leitfäden, Checklisten, Broschüren, FAQ 

   Patienteninformationskarten u.a.m.

▪ Erkennbar an:   „Blaue-Hand“

•     Nationales Symbol seit 2016

•   Geschützte Bildmarke (BPI)

Vermeidung von Medikationsfehlern
Behördlich beauflagte Schulungsmaterialien („educational materials“)



www.bfarm.de → Arzneimittel → Pharmakovigilanz → Risikoinformationen →     

Schulungsmaterial (Educational Material)

Behördlich beauflagte/genehmigte Schulungsmaterialien  

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/Schulungsmaterial/_functions/Schulungsmaterial_Formular.html?nn=926366


 BAK-Leitfaden für die Ausbildung im Dritten 

Ausbildungsabschnitt → Arbeitsbögen

Arbeitsbogen 15:

„Risiken bei Arzneimitteln und 

Medizinprodukten“

10 Seiten (Stand: 31.07.2025)

www.abda.de
→ Für Apotheker 

  → Berufsausübung

    → Ausbildung und Approbation

      → Leitfaden für Ausbildung im Dritten Ausbildungsabschnitt 

        →Arbeitsbögen

 

Quelle: https://www.abda.de/fuer-apotheker/berufsausuebung/ausbildung/

e115-124/203

https://www.abda.de/fuer-apotheker/berufsausuebung/ausbildung/
https://www.abda.de/fuer-apotheker/berufsausuebung/ausbildung/


Viel Erfolg für Ihre berufliche Zukunft!

Bleiben Sie gesund!

www.pharmasat-akademie.de | Dr. Ralf Goebel



Vorträge

Seminare 

Weiterbildungen

Fortbildungen

Tutorials

✓Medikationsmanagement: Training & Tutorials

✓Pharmakovigilanz & AMTS: Ausbildung & Qualifikation

✓Arzneimittelinformation

✓Digitale Transformation: Apps, DiGA, KI-Tools

PharmaSat-Akademie | Dr. Ralf Goebel

Mobil: 0176 – 62296925 

E-Mail: r.goebel@pharmasat-akademie.de
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