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Wissenschaftliches Programm 

(Fortbildungspunkte: 3) 
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Pharmakovigilanz 

Arzneimittel- 
therapiesicherheit 

(AMTS) 
 

 Qualität und Sicherheit 
des 

Medikationsprozesses 

Arzneimittel-   
sicherheit 

 
Gewährleistung  

der  
„Produktsicherheit“  

unabhängige Arzneimittelberatung 



Folie 4 

Meldung von unerwünschten Arznei-

mittelwirkungen (UAW) nach (Muster-) 

Berufsordnungen ((M)BO) 

MBO für Ärztinnen und Ärzte 
§ 6 Mitteilung von unerwünschten 

Arzneimittelwirkungen  

Ärztinnen und Ärzte sind verpflichtet, die 

ihnen aus ihrer ärztlichen 

Behandlungstätigkeit bekannt werdenden 

unerwünschten Wirkungen von 

Arzneimitteln der Arzneimittelkommission 

der deutschen Ärzteschaft und bei 

Medizinprodukten auftretende 

Vorkommnisse der zuständigen Behörde 

mitzuteilen. 

 

BO für Apothekerinnen und 
Apotheker (Berlin) 
§ 6 Pharmakovigilanz und 

Arzneimitteltherapiesicherheit 
Apothekerinnen und Apotheker haben bei der 

Ermittlung, Erkennung, Erfassung und 
Weitergabe sowie an der Vorbeugung von 
unerwünschten Arzneimittelwirkungen und 

anderen Problemen in Verbindung mit 

Arzneimitteln sowie in Zusammenhang mit 
Medizinprodukten auftretenden Vorkommnissen 

aktiv mitzuwirken. Feststellungen oder 

Beobachtungen haben sie unverzüglich den 
zuständigen Stellen mitzuteilen, soweit die 

Meldepflicht nicht durch die Meldung an die 

Arzneimittelkommission der Deutschen 
Apotheker (AMK) erfüllt wird.  

 

MBO für Ärztinnen und Ärzte 
§ 6 Mitteilung von unerwünschten 

Arzneimittelwirkungen  

Ärztinnen und Ärzte sind verpflichtet, die 

ihnen aus ihrer ärztlichen 

Behandlungstätigkeit bekannt werdenden 

unerwünschten Wirkungen von 

Arzneimitteln der Arzneimittelkommission 

der deutschen Ärzteschaft und bei 

Medizinprodukten auftretende 

Vorkommnisse der zuständigen Behörde 

mitzuteilen. 

 

BO für Apothekerinnen und 
Apotheker (Berlin) 
§ 6 Pharmakovigilanz und 

Arzneimitteltherapiesicherheit 
Apothekerinnen und Apotheker haben bei der 

Ermittlung, Erkennung, Erfassung und 
Weitergabe sowie an der Vorbeugung von 
unerwünschten Arzneimittelwirkungen und 

anderen Problemen in Verbindung mit 

Arzneimitteln sowie in Zusammenhang mit 
Medizinprodukten auftretenden Vorkommnissen 

aktiv mitzuwirken. Feststellungen oder 

Beobachtungen haben sie unverzüglich den 
zuständigen Stellen mitzuteilen, soweit die 

Meldepflicht nicht durch die Meldung an die 

Arzneimittelkommission der Deutschen 
Apotheker (AMK) erfüllt wird.  
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Auszug aus: Gesetz über den Verkehr 

mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz – 

AMG), zuletzt geändert: 17.12.2014 



Folie 6 

Auszug aus: Stufenplan nach § 63 des 

Arzneimittelgesetzes (AMG), 09.02.2005 



Folie 7 

Arzneimittel-
kommissionen 
(AMK, AkdÄ) 

Wechselseitige Information über 

Arzneimittelrisiken 

 

Pharm. 
Unternehmer 

 Arzt, Apotheker, Patient 

WHO 

                      

        PEI EMA 

http://www.who.int/en/
http://www.who.int/en/
http://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Datei:EMA_Logo.png&filetimestamp=20130619062438&


Folie 8 

Arzneimittelrisiken nach § 63 AMG 

(Auswahl) 

Medizinische Risiken 
  
 Nebenwirkungen 

(einschließlich 
Medikationsfehler) 

 Wechselwirkungen 
 Arzneimittelmissbrauch 

und Fehlgebrauch 

 Gewöhnung, Abhängigkeit 

 

Pharmazeutisch-technische 
Risiken  

 
 Galenische/technische 

Mängel 
 Mängel der Behältnisse/ 
 äußeren Umhüllung 
 Mängel der 

Kennzeichnung 
 Mängel der Fach- und  

Gebrauchsinformation 
 Arzneimittelfälschungen 
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www.akdae.de 



www.arzneimittelkommission.de 
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