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Erklärung zu Interessenkonflikten 

• Beschäftigungsverhältnisse: HELIOS; A.I.D. (BÄK, KBV) 

• Beratungsverhältnisse: wissenschaftlicher Beirat der Central KV  

und Techniker Krankenkasse  

• Honorare: keine 

• Drittmittel: ad personam keine (Drittmittelkonto Klinik) 

• sonstige Unterstützung: nein 

• Aktien, Patente, Geschäftsanteile: keine 

• Autorschaft (z.B. „Ghostwriter“): nein 

• Intellektuelle Interessenkonflikte: 

 Vorstandsvorsitz AkdÄ, Mitherausgeber „Der Arzneimittelbrief“ und 

Herausgeber „Arzneiverordnung in der Praxis“;                             

Mitglied in der SAG Oncology der EMA und 

 in verschiedenen Editorial Boards von Fachzeitschriften 

  



 

Aufgaben einer „Arzneimittelkommission“Aufgaben einer „Arzneimittelkommission“  
1911 1911  

 

„Wir, der Congress für Innere Medizin, haben die 

Überzeugung, dass auf dem Gebiet der neuen 

Arzneimittel zahllose Übelstände herrschen. Unter den 

praktischen Ärzten ist diese Überzeugung offenbar 

nicht so verbreitet, denn sonst hätten sie sich den 

Unfug schon selbst nicht gefallen lassen und der 

Schwindel hätte nicht diesen Umfang annehmen 

können. Falls sie aber unsere Gründe für jene 

Überzeugung kennen würden, würden sie 

wahrscheinlich mit uns einer Meinung werden. Denn 

wir sind vielleicht .. . . in der Lage, die Materie durch 

Persönlichkeiten bearbeiten lassen, denen eine 

umfassendere Übersicht möglich ist und daher auch 

Gründe zur Verfügung stehen, die den praktischen 

Ärzten vielleicht  entgangen sind…“ 



14. Mai 191214. Mai 1912  



„Die außerordentliche Überhandnahme der „Die außerordentliche Überhandnahme der 

Produktion von Arzneimitteln, Kompositionen, Produktion von Arzneimitteln, Kompositionen, 

Nährmitteln und ähnlichen zu therapeutischen Nährmitteln und ähnlichen zu therapeutischen 

Zwecken dienenden Mitteln und die zahllosen Zwecken dienenden Mitteln und die zahllosen 

Anpreisungen derselben in den medizinischen Anpreisungen derselben in den medizinischen 

Zeitschriften haben den Ausschuss des Zeitschriften haben den Ausschuss des 

Deutschen Kongresses für Innere Medizin Deutschen Kongresses für Innere Medizin 

veranlasst, Vorkehrungen zu treffen, um die veranlasst, Vorkehrungen zu treffen, um die 

Ärzte und damit die Kranken nach Möglichkeit Ärzte und damit die Kranken nach Möglichkeit 

vor Täuschungen durch die Arzneimittelreklame vor Täuschungen durch die Arzneimittelreklame 

zu bewahren... .“zu bewahren... .“  

Einleitung I. Arzneimittelliste 
des Deutschen Kongresses für Innere Medizin 

 



„ Die Mitglieder waren über die 

ihnen zugewiesene Aufgabe 

keineswegs erbaut, obwohl sie 

damals noch nicht ahnten, welchen 

Zuwachs an Arbeit ihnen das 

ehrenvolle aber wenig dankbare Amt 

bringen sollte. Nur zögernd, ein 

wenig widerwillig vor dem Dufte des 

Augiasstalles und durchaus ohne 

Zuversicht auf greifbaren Erfolg ging 

die Kommission an ihre Aufgabe.“ 

 

                                                             

Wolfgang Heubner, 1914 





ArzneiverordnungenArzneiverordnungen  

Die „Arzneiverordnungen“ erleichtern 

durch kritischekritische  medizinischmedizinisch--klinischeklinische  

undund  wirkstoffbezogenewirkstoffbezogene  InformationInformation 

die individuelle Therapieentscheidung.  

Sie geben der Ärzteschaft eine 

Hilfestellung für die EinhaltungEinhaltung  derder  

ArzneimittelArzneimittel--RichtlinienRichtlinien  und 

erleichtern somit therapeutische 

Entscheidungen.  

Basis der Kommentierung und 

Bewertung sind sämtliche in 

Deutschland zugelassenen Wirkstoffe 

mit einer klarenklaren  UnterscheidungUnterscheidung  

zwischenzwischen  empfohlenenempfohlenen  undund  nurnur  

kommentiertenkommentierten  WirkstoffenWirkstoffen.  



AkdÄ (1/2)AkdÄ (1/2)  

•• wissenschaftlicher Fachausschuss der wissenschaftlicher Fachausschuss der 

Bundesärztekammer (BÄK)Bundesärztekammer (BÄK)  

•• Aufgaben im Statut festgelegtAufgaben im Statut festgelegt  

•• unabhängige Beratung der BÄK in den das unabhängige Beratung der BÄK in den das 

Arzneimittelwesen betreffenden wissenschaftlichen und Arzneimittelwesen betreffenden wissenschaftlichen und 

politischen Fragen politischen Fragen   

Information der deutschen Ärzteschaft über Information der deutschen Ärzteschaft über 

rationale Arzneimitteltherapie und rationale Arzneimitteltherapie und --sicherheit sicherheit   



Erfassung, Bewertung von                                         

unerwünschten Arzneimittelwirkungen  

• Stufenplanbeteiligte nach dem Arzneimittelgesetz  

(AMG § 62)  

• Durchführung und Mitwirkung an ärztlichen 

Fortbildungsveranstaltungen (TS, IF BÄK, DGIM) 

• enge Zusammenarbeit mit dem Bundesinstitut für 

Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und 

mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) 

AkdÄ (2/2)AkdÄ (2/2)  



www.akdae.dewww.akdae.de  



AkdÄ in der BundesärztekammerAkdÄ in der Bundesärztekammer  



Vorstand der Bundesärztekammer Bundesärztekammer 
Kassenärztliche 

Bundesvereinigung 

Vorstand der AkdÄ 

Vorsitzender 

Stellvertretender Vorsitzender  

3 weitere gewählte Vorstandsmitglieder  

Vorstandsmitglied (BÄK) 

Vorstandsmitglied (KBV) 

Ordentliche Mitglieder der AkdÄ 

min. 25 bis max. 40 (2012: 39)  

Außerordentliche Mitglieder der AkdÄ 

ca. 130 (Stand: 2012) 

UAW-Ausschuss 

ÄAAS 

AVP-Ausschuss 

Versch. Arbeitsgruppen 

Arzneimittel-Informationsdienst e. V. 

Vorstand A.I.D. 

Geschäftsstelle der AkdÄ 

Geschäftsführer 

16 Mitarbeiter (Stand: 2012) 

davon akademische: 8 

(andere) 
Statut 

bestätigt 
Träger Träger 

Träger 

Geschäftsordnung 

ernennt wählen beruft 

schlägt 

vor 
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„zukünftig keine Stellungnahmen zur Homöopathie...“„zukünftig keine Stellungnahmen zur Homöopathie...“  







Was ist rationale Arzneitherapie?Was ist rationale Arzneitherapie?  

„Rationale ArzneitherapieRationale Arzneitherapie bedeutet, dass jeder Patient 

eine Medikation erhält, die für seinen klinischen Bedarf 

angemessen ist, in Dosen, die den Anforderungen 

entsprechen, für einen angemessenen Zeitraum und zu den zu den 

niedrigsten Kosten für ihn und die Gemeinschaftniedrigsten Kosten für ihn und die Gemeinschaft.“ 

 

World Health Organization:World Health Organization:    

Managing drug supply: The selection, procurement, distribution  

and use of pharmaceuticals.   

USA, Management Sciences for Health in Collaboration with the 

World Health Organization (1997) 





Ebenen/Strategien der Beeinflussung: Ebenen/Strategien der Beeinflussung: 

(Des)information/Marketing(Des)information/Marketing  

EvidenceEvidence--based oder Marketingbased oder Marketing--based Medicine?based Medicine?  

•• klinische Studien (Phaseklinische Studien (Phase--I bis PhaseI bis Phase--III)III)  

•• Anwendungsbeobachtungen/PhaseAnwendungsbeobachtungen/Phase--IVIV--StudienStudien  

•• Medizinische FachzeitschriftenMedizinische Fachzeitschriften  

•• Medizinische FachgesellschaftenMedizinische Fachgesellschaften  

•• LeitlinienLeitlinien  

•• „Key Opinion Leaders“ (38 Mio.$/Medikament)„Key Opinion Leaders“ (38 Mio.$/Medikament)  

•• PatientenselbsthilfegruppenPatientenselbsthilfegruppen  

•• verschreibende Ärzteverschreibende Ärzte  

•• Marktforschungsinstitute/UmfragenMarktforschungsinstitute/Umfragen  

  

  





Dtsch Ärztebl 2010; Heft 16/17Dtsch Ärztebl 2010; Heft 16/17  

Qualitative SÜ (1.11.2002 Qualitative SÜ (1.11.2002 --  16.12.2009):16.12.2009):  



interne Dokumente der Industrie, FDA/EMA, Gerichtsverfahreninterne Dokumente der Industrie, FDA/EMA, Gerichtsverfahren  



www.akdae.dewww.akdae.de  



Publikationen der AkdÄ  - ÜberblickÜberblick  

  Arzneiverordnung in der PraxisArzneiverordnung in der Praxis  

  TherapieempfehlungenTherapieempfehlungen  

  Arzneiverordnungen (Buch)Arzneiverordnungen (Buch)  

• Risikobekanntgaben im Deutschen Ärzteblatt  

   („UAW-News – International“, „Aus der UAW-Datenbank“,  

   „UAW – Aus Fehlern lernen“)  

•  Sonstige Veröffentlichungen im Deutschen Ärzteblatt  

 (Rubrik „Chargenrückrufe“, sonstige Bekanntgaben der Herausgeber) 

  Neue ArzneimittelNeue Arzneimittel  

  Wirkstoff aktuellWirkstoff aktuell  

••    UAW-Handbuch 

•   Drug Safety Mail (Newsletter) 



Unabhängige ArzneimittelUnabhängige Arzneimittel--Bulletins (ISDB):Bulletins (ISDB):  

Mitgliederzeitschriften in DeutschlandMitgliederzeitschriften in Deutschland  



Evidenz-basierte Therapieempfehlungen /  
Therapiesymposien 

• Depression 

• Demenz 

• Arterielle Hypertonie 

• Koronare Herzkrankheit 

• Hormontherapie im Klimakterium 

• Osteoporose 

• Diabetes mellitus Typ 2 

 

 

Orientierung über den aktuellen Kenntnisstand eines ausgewählten 

Indikationsgebietes, orientiert an den Ergebnissen valider klinischer Ergebnissen valider klinischer 

Prüfungen (EvidenzPrüfungen (Evidenz--basiert), wichtige Themen für die Praxis des basiert), wichtige Themen für die Praxis des 

niedergelassenen Arztesniedergelassenen Arztes, z. B.:z. B.: 

• Degenerative Gelenker-     

krankungen 

• Diabetes mellitus Typ 2 

• Funktionelle Dyspepsie und 

Reizdarmsyndrom 

• Tabakabhängigkeit 

• Fettstoffwechselstörungen 

(Neuauflage 2012)  
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seit Beginn 2009 

N=93 



Neue ArzneimittelNeue Arzneimittel  
Basis: EPARBasis: EPAR  

--  IndikationIndikation  

--  BewertungBewertung  

--  Pharmakologie/klinische StudienPharmakologie/klinische Studien  

--  UAWsUAWs  

--  Interaktionen/Kontraind.Interaktionen/Kontraind.  

--  Anwendung bei bes. Pat.gruppenAnwendung bei bes. Pat.gruppen  

--  Dosierung und KostenDosierung und Kosten  



Wirkstoff aktuell 
 

- Empfehlungen zur 

wirtschaftl. Verordnungsweise 

- Kosten 

- Wirkungsweise 

- Nebenwirkungen, Risiken 

und Vorsichtsmaßnahmen 

- Literatur 
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erstellt Gutachten Prüfungsauftrag 

Markteinführung 3 Monate 

G-BA 

 

Nutzen-

bewertung 

Veröffent-

lichung  

IQWiG 

 

Prüfung und 

Bewertung 

 

G-BA 

 

Stellung-

nahme-

verfahren 

 

G-BA 

 

 

mündl. 

Anhörung 

 

G-BA  

 

Nutzen-

bewertung 

Beschluss 

 

AkdÄ  

 

Stellung-

nahme 

Hersteller 

 

 

Marktein-

führung 

Einreichung 

D
o
s
s
ie

r 

3 Wochen ca.2 Wochen 

6 Monate 

 

AkdÄ 

Teilnahme 



Zeitlicher Ablauf 

Stellungnahme-

verfahren 
Beschlussfassung 

24.10.2010 

Positive  

Opinion  

EMA 

3.12.2010 

Zulassung 

 
1.01.2011 

Winapo  

Lauer Taxe 

18.02.2011 

Neues Arzneimittel 

Brilique™ (Ticagrelor) 

 

7.01.2011 

EPAR 

25.10.2011 

Stellungnahme der AkdÄ 

Ticagrelor/Brilique™ 
18.11.2011 

G-BA; 

mündliche 

Anhörung 

15.12.2011 

G-BA, 

Beschluss-

fassung in 

öffentlicher 

Sitzung  

4.10.2011 Veröffentlichung von 

-  IQWiG Ticagrelor -  Nutzenbewertung gemäß § 35a, SGB V 

-  Dossier AstraZeneca GmbH; Ticagrelor (Brilique™) 

Beginn des Verfahrens 
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Nach dem zweiten WeltkriegNach dem zweiten Weltkrieg  

             Die Fünfziger Jahre: Die Fünfziger Jahre:   

  1952 Neu-Konstituierung der AkdÄ als Organ der verfassten   

 Ärzteschaft. Zahl der Mitglieder ▲ 

         Probleme der Finanzierung – 9. Auflage Arzneiverordnungen 

  1958 Erster Aufruf zur UAW-Meldung 

  1963 Erster  Meldebogen für UAWs1963 Erster  Meldebogen für UAWs  

        Die Sechziger Jahre:Die Sechziger Jahre:  

  Contergan. Öffentlichkeit nimmt Arzneimittelrisiken wahr. 

         Erstes AMG 1961. – 11.Auflage „Arzneiverordnungen“. 

  



 

1. UAW-Meldebogen 1963 



Pharmakovigilanz:Pharmakovigilanz:    

Überwachung der Sicherheit von ArzneimittelnÜberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln  

•• Bewertung von Arzneimittelrisiken vor und nach Bewertung von Arzneimittelrisiken vor und nach 

der Markteinführung der Markteinführung   

•• Entdeckung bislang unbekannter unerwünschter Entdeckung bislang unbekannter unerwünschter 

Arzneimittelwirkungen Arzneimittelwirkungen   

•• Einleitung notwendiger Maßnahmen zur Einleitung notwendiger Maßnahmen zur 

Risikoabwehr Risikoabwehr   

•• Kommunikation von Sicherheitsaspekten für Kommunikation von Sicherheitsaspekten für 

Fachkreise und die ÖffentlichkeitFachkreise und die Öffentlichkeit  

•• Überprüfung der ergriffenen Maßnahmen Überprüfung der ergriffenen Maßnahmen 

hinsichtlich ihrer Wirksamkeithinsichtlich ihrer Wirksamkeit  



www.akdae.dewww.akdae.de  



Die AkdÄ hat die Möglichkeit, über einen besonderen Weg die Ärzteschaft Die AkdÄ hat die Möglichkeit, über einen besonderen Weg die Ärzteschaft 

über Arzneimittelrisiken zu informieren.über Arzneimittelrisiken zu informieren.  

  Die Bekanntgaben im Deutschen Ärzteblatt:Die Bekanntgaben im Deutschen Ärzteblatt:  

•  „Aus der UAW„Aus der UAW--Datenbank“:Datenbank“: Hier berichtet die AkdÄ über besonders interessante 

UAW-Meldungen, die als frühes Risikosignal relevant sein könnten.   

•  „UAW„UAW--News News ––  International“:International“: In der internationalen Fachpresse veröffentlichte 

UAW werden kommentiert von der AkdÄ der Ärzteschaft zur Kenntnis gegeben. 

•   „UAW „UAW ––  Aus Fehlern lernen“:Aus Fehlern lernen“: Viele Meldungen von unerwünschten 

Arzneimittelwirkungen beziehen sich auf im Prinzip vermeidbare, aber dennoch immer 

wieder vorkommende UAW. Um aus Fehlern zu lernen, möchte die AkdÄ über solche Fälle 

informieren. 

•  Rubrik „Chargenrückrufe“:Rubrik „Chargenrückrufe“: Texte, die der AkdÄ von pharmazeutischen Herstellern 

bei Veranlassung zugesandt werden. Sie dienen der Arzneimittelsicherheit und dem Schutz 

der Patienten vor gesundheitlichen Risiken. 

Überwachung der Sicherheit von ArzneimittelnÜberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln  



Veröffentlichungen im Deutschen Ärzteblatt 

6. April 2012 







Aktionsplan 2008/2009 zur AMTS*Aktionsplan 2008/2009 zur AMTS*    



„Die Sicherheit der Arzneimittelbehandlung ist 

die Sicherheit des Prozesses der Arzneimittelbehandlungdie Sicherheit des Prozesses der Arzneimittelbehandlung und  

nicht nur, aber auch die Sicherheit des ArzneimittelsSicherheit des Arzneimittels“. Prof. D. Hart 

1 

2 

Pharmakovigilanz   
Unerwünschte 
Arzneimittelwirkung (UAW) 

3 

Arzneimitteltherapiesicherheit 

= AMTS 

MedikationsfehlerMedikationsfehler  



Aktionsplan AMTS 

Maßnahmenplan zur Arzneimitteltherapiesicherheit des Maßnahmenplan zur Arzneimitteltherapiesicherheit des   

Bundesministerium für Gesundheit Bundesministerium für Gesundheit   

  

Koordinierungsgruppe steuert den Aktionsplan und  

berät das BMG 

 Zusammensetzung: 

• Ärzte über die AkdÄ (3),  

• Apotheker (2),  

• BMG (1),  

• Patientenvertreter (2), 

• Aktionsbündnis Patientensicherheit (1) 

• Deutscher Pflegerat (1) 

59 Einzelmaßnahmen 



Ergebnisse Aktionsplan AMTS 

• Informationsmerkblatt für Patienten 

• PRISCUS-Liste (Förderung durch BMBF) 

• Einheitliche farbliche Kennzeichnung von 

Spritzenpumpenaufklebern  

• Etablierung Forschungs-Schwerpunkt AMTS 

• Bulletin zur Arzneimittelsicherheit des 

BfArM/PEI 

• 3 Kongresse zur Patientensicherheit 

• Embryotox-Datenbank 

• schrittweise Verbesserung Fachinfo 

http://www.embryotox.de/


Maßnahme 12 des Aktionsplans 2008/2009 zur AMTSMaßnahme 12 des Aktionsplans 2008/2009 zur AMTS  

Herausgabe eines BulletinsHerausgabe eines Bulletins  



Aktuelle Arbeitsschwerpunkte 

• Medikationsplan 

• Handlungsempfehlungen 

Medikationanamnese 

• Fachanforderungen für AMTS-

Prüfungssysteme 

• Einheitliche Schnittstelle zu  

AMTS-Prüfungssystemen 

• Handlungsempfehlungen 

Hochrisikoarzneimittel 

• Projekt zur Erfassung von 

Medikationsfehlern 

• „Sound- und Look-alikes“  
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Arzneimittel DafoStärkeWirkstoff
Behandlungs

-grund
EinnahmehinweiseDosierung

mo. mi. ab. z.N.
Zeitraum

Ramipril STADA® N1   Ramipril                 5mg       Tab       1  0  0           während der Mahlzeiten                   Bluthochdruck

HCT-dura®  5mg N2    Hydrochlorothiazid 25mg      Tab       1  0  0           während der Mahlzeiten                            Bluthochdruck 

Plavix® 75 mg N1        Clopidogrel            75mg      Tab       0  0  1           während der Mahlzeiten                  art.. Verschluss        

Verinox® stark                                                         Tab        0  0  0  1       bei Bedarf                Schlaflosigkeit

Bedarfsmedikation:

Corangin® Nitrospray    Glyceroltrinitrat                  Spry max. 3 Hübe akut                                                        Herzschmerzen

i.m./ i.v./ s.c. Anwendung:

Simvalip® 20mg N2     Simvastatin            20mg     Tab       0  0  1            nach der Mahlzeit                                 erhöhte Blutfette

Insulin B. Braun Basal  Insulin human       20iE-0-10iE      s.c. Diabetes



Newsletter (Bestellung über Homepage der AkdÄ) 





Unabhängige und kritischeUnabhängige und kritische  

Information zu ArzneimittelnInformation zu Arzneimitteln  

„Probleme lassen sich nicht  
  mit den Denkweisen lösen,  
  die zu ihnen geführt haben“  

 
    Albert EinsteinAlbert Einstein  

Vielen Dank für Ihre AufmerksamkeitVielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit  


