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Eine vom Bundesministerium für Gesundheit ge
förderte Analyse von Studien zu unerwünschten 
Ereignissen zeigt auf, dass ein erheblicher Teil – 
bis zu 20 Prozent – der Patienten hiervon betroffen 
ist [1]. Dass Arzneimittel hier eine bedeutende 

Arzneimittelsicherheit in der 
pharmazeutischen Beratung

Die Therapie mit hochwirksamen Arzneistoffen 
ist ein risikobehafteter Prozess, der eine in
tensive Betreuung von Patienten und Wach

samkeit gegenüber un
erwünschten Reaktionen 
 erfordert. Für die Arznei
mittelsicherheit sind die 
Apotheker mit verantwort
lich, und sie sollten sich 
auf diesem Gebiet noch 
mehr profilieren als bisher. 
Die Apothekerkammer Ber

lin hat daher ab Februar 2007 in allen Qualitäts
zirkeln zum Thema pharmazeutische Beratung 
ein Projekt initiiert, das auf die Detektierung, 
Prävalenzbestimmung und Minimierung sicher
heitsrelevanter Probleme bei der Arzneimittel
therapie abzielt und vom Lehrstuhl für Drug 
Regulatory Affairs in Bonn wissenschaftlich 
betreut wird. 
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Rolle spielen, offenbarte bereits 1998 eine Meta
analyse zu schwerwiegenden unerwünschten Arz
neimittelwirkungen (UAW) in den USA: In den 
berücksichtigten Studien waren im Mittel 4,7 Pro
zent aller Krankenhauseinweisungen durch UAW 
bedingt [2]. Eine von uns durchgeführte Analyse 
von europäischen Studien aus dem Zeitraum von 
1995 bis 2005 kommt bei Akuteinweisungen zu 
einer Quote von 3 Prozent, die wahrscheinlich 
oder mit Sicherheit durch UAW bedingt sind. Für 
Deutschland wären das im Jahr 2004 über 500.000 
Fälle gewesen [3]. 

Arzneimittelanwendung ist  
nicht sicher genug 
Mehr Anstrengungen zur Minimierung der UAW – 
vor allem durch eine verbesserte Risikodetektie
rung – forderte die International Society of Drug 
Bulletins (ISDB, Internationale Gesellschaft unab
hängiger Arzneimittelzeitschriften) Anfang 2005 
in der „Berliner Deklaration zur Pharmakovigi
lanz“ [4]. Ebenfalls seit 2005 verlangen die 
EMEA und die FDA für einige Arzneimittel bei 
der Zulassung Risikominimierungspläne, die de
taillierte Auskunft über noch durchzuführende 
 Untersuchungen zur Anwendungssicherheit und 
zum Monitoring geben [5, 6]. Eine von der FDA 
in Auftrag gegebene Analyse der Sicherheitssitua
tion im Bereich Arzneimittel zeigt aber noch eini
ge weitere Schwachstellen auf, die neue Maßnah
men erfordern [7]. 

Pharmazeutische Beratung mit  
besserer Qualität 
Dass die Apotheke hier in Zukunft eine wesent
liche Aufgabe übernehmen und dadurch nicht zu
letzt ihre Position im Gesundheitswesen stärken 
kann, versteht sich wohl von selbst. Der erste Ab
schnitt des Berliner Arzneimittelsicherheitspro
jekts war deshalb eine Analyse zu der Fragestel
lung, welche sicherheitsrelevanten Probleme in 
Apotheken gut detektierbar sind und durch geeig
nete Interventionen gelöst werden könnten. Da
raufhin wurde ein Konzept zur Risikodetektierung 
und minimierung entwickelt, für das im nächsten 
Schritt ein Umsetzungsplan erstellt wurde, der 
möglichst viele Berliner Apotheken einbezieht. 
Ein wesentliches Ziel ist zunächst die Qualitätssi
cherung der pharmazeutischen Beratung als „con
ditio sine qua non“ der Arzneimittelsicherheit in 
der Apotheke. Als Ergebnis wurde ein auf Quali
tätszirkeln basierendes Fortbildungs und StudienQualitätszirkelsitzung bei der Apothekerkammer Berlin. 
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konzept entwickelt, das zunächst ab Februar 2006 
in einer Pilotphase mit vier Zirkeln erfolgreich ge
testet wurde und seit Dezember 2006/Januar 2007 
in sechs weiteren Qualitätszirkeln umgesetzt wird.

Medikations-Check in der Apotheke 

Neben der Beschäftigung mit indikationsbezoge
nen Themen in der pharmazeutischen Beratung 
steht die Detektierung und Minimierung von Arz
neimittelrisiken im Mittelpunkt der Zirkel. Ab 
Februar 2007 beteiligen sich die bisher 109 an den 
Qualitätszirkeln teilnehmenden Apotheken an ei
ner Untersuchung, in der anhand eines standardi
sierten Beratungskonzepts, das sich an den ein
schlägigen Leitlinien orientiert, sicherheitsrele
vante Probleme detektiert und gelöst werden. In 
der ersten Phase steht dabei die qualitative Erfas
sung der Probleme im Vordergrund, während im 
zweiten Teil eine quantitative Untersuchung von 
besonders relevanten Problemen bei allen Apothe
kenkunden und besonders risikoexponierten Pati
entengruppen, wie beispielsweise Diabetikern oder 
schwangeren Frauen, stattfinden soll. 
Zur Verbesserung der Beratungspraxis und zur 
Standardisierung der Beratung unter den Studien
bedingungen wurde eine „MedikationsCheck“
Methode entwickelt, die in die Bereiche Selbst
medikation, Erstanwendung und wiederholte An
wendung gegliedert ist. Von den Untersuchungen 
werden zum einen Erkenntnisse über die Häufig
keit von in Apotheken detektierbaren sicherheits
relevanten Problemen erwartet, zum anderen aber 
auch über die Detektierbarkeit in Apotheken an 
sich und deren mögliche Rolle im Risikomanage
mentprozess.

Kategorisierung von ABP 

Frühere Studien zu arzneimittelbezogenen Proble
men (ABP) in deutschen Apotheken zeigten auf, 
dass deren Zahl bereits ohne gezielte Suche unter 
Verwendung eines Spontandokumentationssystems 
relativ hoch ist [9, 10, 11]. So wurden in der 
jüngsten Studie 0,93 ABP pro 100 Patienten doku
mentiert [11]; eine subjektive Einschätzung von 
Apothekern in einer der früheren Studien ergab 
 allerdings eine deutlich höhere Problemprävalenz 
bei 15,6 Prozent der Patienten [10]. Bei dem Kon
zept der ABP ist allerdings zu beachten, dass nicht 
jedes der beispielsweise in dem häufig verwende
ten PiDoc©Kodierungssystem vorkommenden 
Probleme als sicherheitsrelevant einzustufen ist. 
So ist z. B. kaum eine Gefahr für den Patienten 
 anzunehmen, wenn dieser ein OTCArzneimittel 
verlangt, das nicht mehr im Handel, nicht in der 
ABDADatenbank zu finden oder dessen Packungs
größe unzweckmäßig ist.
Aus diesem Grund haben wir die ABPKategori
sierung um eine Beurteilung der Sicherheitsrele
vanz ergänzt. Diese spielt besonders bei Interakti
onen eine bedeutende Rolle: Wie eine bayerische 
Studie zu Interaktionen unter Verwendung des 
 ABDATACAVEModuls aufzeigt, lassen sich re
lativ häufig (bei 3,6% der Patientenkontakte) Hin

weise auf Interaktionen finden [12]. Eine andere, 
ebenfalls aus Bayern stammende Untersuchung 
zeigt jedoch, dass nur bei 52 Prozent aller so de
tektierten Interaktionen tatsächlich eine Interventi
on notwendig war [14]. Eine zusammenfassende 
Auswertung von Studien zu durch Interaktionen 
bedingten Krankenhausaufnahmen kommt zu dem 
Schluss, dass diese nur für 0,05 Prozent aller Not
aufnahmen verantwortlich waren, also nur ein 
Bruchteil der 3 Prozent durch Arzneimittel be
dingten Krankenhausaufnahmen [13]. 

Fragenkatalog  
zur standardisierten Beratung 
Konsequenz aus diesen Erkenntnissen war zum ei
nen, im Rahmen des Projekts starken Wert auf die 
Beurteilung der detektierten Interaktionen und die 

sich gegebenenfalls daraus ergebenden notwen
digen Interventionen zu legen. Hierzu wird ein ei
genes Seminar für die Qualitätszirkelteilnehmer 
angeboten. Zum anderen wird der Detektierung 
anderer, nicht durch MedikationsChecks detek
tierbarer, sicherheitsrelevanter Probleme verstärkt 
Aufmerksamkeit geschenkt, nämlich den mög

Was für Arzneimittel bzw. Nahrungs-/Genussmittel, 
die Interaktionen oder UAW verursachen können, 
werden eingenommen?
→  Sind die Beschwerden möglicherweise durch eine 

UAW eines anderen Arzneimittels verursacht?
→  Liegt eine unbeabsichtigte Doppelmedikation 

(Zwei Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff/Wirk-
prinzip oder zur Therapie derselben Erkrankung) 
vor?

→  Gibt es Hinweise auf Interaktionen (Interaktions-
Check im Computer!)? Sind diese relevant?

Auszug aus dem Fragenkatalog zur standardisier-
ten Beratung: Fragen zu Interaktionen und zu Problemen 
mit anderen Arzneimitteln.

Erstanwendung

◻  Relevante physiologische (relative) Kontra-
indikation nicht beachtet

◻  Relevante Interaktion nicht beachtet
	 ◻  Doppelmedikation    
	 ◻  Interaktions-Partner gleichzeitig erworben 
◻  Patient unzureichend informiert
	 ◻  Erkrankung/Therapie
	 ◻  Dosierung, Compliance
	 ◻  Handhabung
	 ◻  Wichtige Anwendungshinweise
	 ◻  Relevante Kontraindikation/Interaktion/UAW
	 ◻  Lagerung 
◻  Ungeeignete Dosierung
◻  Probleme mit Darreichung/Handhabung
◻  Rezepturproblem

Auszug aus dem Dokumentationsformular: Kate-
gorisierung von Problemen bei der Erstanwendung von 
Arzneimitteln. 

147. Jahrgang | Deutsche Apotheker Zeitung | 1813 | 71



19.04.2007 | Nr. 16

Pharmakovigilanz

lichen Informationsdefiziten beim Patienten. Das 
standardisierte Beratungskonzept umfasst deshalb 
einen Fragenkatalog zu sicherheitsrelevanten Pro
blemen, die beim Arzneimittelgebrauch auftreten 
können – gegliedert in die drei Bereiche Selbstme
dikation, Erstanwendung und wiederholte Anwen
dung. Der Fragenkatalog stellt eine übersichtliche 
Zusammenfassung der BAKLeitlinien zur Bera
tung dar, die um zahlreiche Punkte, wie z. B. eine 
Liste häufig vorkommender Kontraindikationen, 
ergänzt wurde. 
Der Fragenkatalog ist einerseits ein einfaches Ins
trument zur möglichst vollständigen Identifizie
rung sicherheitsrelevanter Probleme, andererseits 
ist er eine notwendige Voraussetzung für die im 
Rahmen der Studie angestrebte quantitative Erfas
sung dieser Probleme. Dazu dient ein zum Fragen
katalog passendes Dokumentationsformular.

Bessere Pharmakovigilanz  
durch engagierte Apotheker 
Die erkannten Probleme werden in den Qualitäts
zirkeln diskutiert, auch um besonders risikoexpo
nierte Patientengruppen und Problemfelder zu 
identifizieren. Im zweiten Teil der Untersuchung 
wird diesen dann besonderes Augenmerk ge
schenkt. Bisher ist erst wenig über die unter
schiedliche Prävalenz arzneimittelbezogener Pro
bleme bei bestimmten Patientengruppen bekannt; 
eine norwegische Untersuchung zu diesem Thema 
stellt eine Ausnahme dar [15]. 

Neben der direkten Verbesserung der Patienten
sicherheit erwarten wir auch positive Effekte auf 
die Identifizierung bislang unbekannter UAW. Die 
Spontanmeldung unerwünschter Ereignisse, die 
(möglicherweise) durch Arzneimittel verursacht 
worden sind, durch Apotheker und Ärzte ist ein es
senzieller Baustein des Risikomanagements, insbe
sondere bei neu zugelassenen Arzneimitteln, denn 
die klinischen Studien allein lassen meist nicht das 
gesamte Nebenwirkungspotenzial erkennen. Die 
Spontanmeldung von UAW, die bei Heilberuflern 
oft zu wünschen übrig lässt [16], ist deshalb eben
falls ein Gegenstand der Qualitätszirkelarbeit. 
Nicht zuletzt zielt das Projekt darauf ab, die Phar
makovigilanz als ureigene Aufgabe des Apothe
kers im Bewusstsein der Apothekerschaft zu ver
ankern. <
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