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Workshop 6: Safety of
Medication Therapy

The aim of this workshop is to consider safety when dealing with medicinal products with particular
Eard to demﬂEraphic chang_e. Especially where the elderly are concerned, medication errors and ad-
verse drug events frequently occur. Therefore, preventive measures shall be discussed above all, as they
may help to avoid medication errors among this group of patients, and also the subsequently resulting
expenses in the future. WHO will present the 'Global Patient Safety Challenge - Medication Safety’
which it plans to launch in the first half of 2017.

2nd Global Ministerial Summit on Patient Safety 2017
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The German Action Plan for Medication Safety

Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig, M.D., Ph.D.
Chairman of the Drug Commission of the German Medical Association (DCGMA) and
Head of the Dept. of Hematology, Oncology, Tumor Immunology and Palliative Care,
HELIOS Clinic Berlin-Buch



LRI RER TR

AR RG]
AL R
AR R
il LR L

0 0 O O A O O HELIOS Clinic Berlin-Buch

T O 0 0 0 A

e

Drug Commission of the German Medical Association

Disclosure of Competing Interests

* No financial conflicts of interest to disclose

« Chairman of the DCGMA

» Head of the Dept. of Hematology, Oncology, Tumor Immunology, and Palliative Care
« Editor of the independent drug bulletin “DER ARZNEIMITTELBRIEF” (1ISDB)
 Member of the EMA Management Board

« Member of the scientific advisory board of two health insurance funds in Germany



Action plans

= 4 Action plans: 2008/2009, 2010-2012, 2013-2015, 2016-2019
* Focus of the action plans to improve medication safety

v' Provide necessary information

v' Support the patient

v' Support physicans and pharmacists

v" |Initiation of research

% Bundesmlnlsterlum AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER
fiir Gesundheit ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Reference: http://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2016-2019/Aktionsplan-AMTS-2016-2019.pdf



Selected results of the Action Plan

2. Action plan
for improving
medication safety
in Germany
PRISCUS-list
Bulletin Drug Safety
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3. Congress for
Patient Safety
during Drug Therapy

1. Action plan PS
for improving
medication safety
in Germany

Embryotox-database
(https://www.embryotox.de/)

2. Congress for 2008

Patient Safety during -

Drug Therapy 2L
2007

Patient information leaflet
for safe drug therapy

ADE-Database (PEI) online
DIVI-Norm for syringes

%.

2005

Specification
BMP Version 2.0

,eHealth“-law from 21.12.2005:

§ 31a SGB V medication list:
claim from 01.10.2016

Specification for a medication plan

(Version 2.2)

3. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

® UAW-Database
(BfArM) online

Test phase
medication plan

Project Medication Error
at the DCGMA
(2015-2017)

Memorandum on
Drug Therapy Safety
Management
Research

Definitions related to
pharmacovigilance

and drug safety 4. Congress for

Medication guide Patient Safety
(MTX, NOAC) during Drug Therapy
(2013)
ADE-database (BfArM)
online

1. Congress for Patient Safety during Drug Therapy

2016
2019

4. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

5. Congress
Patient Safety
during Drug Therapy
(2018)

2. International Day
of Patient Safety 2016:
Medication Safety

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER
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Selected results of the Action Plan

K2 Embryotox database

Informationen zu Medikamenten

v Auswahlliste

in Liste suchen: Wirkstoff oder Medikament auswahlen E| Seite aufrufen

QO Norfloxacin gehért zu den Gyrasehemmern. Die bakterizide Wirkung dieser Antibiotika
beruht auf einer Hemmung der bakteriellen Topoisomerasen, auch Gyrasen genannt.
Diese Enzyme werden von den Bakterien fir ihre Nukleinsdure-Synthese

benotigt. Norfloxacin wird oral angewendet. Gyrasehemmer sind plazentagangig.

Norfloxacin

Produktnamen:
BARAZAN ®
und Generika

Indikation: -=2 Bakterielle Infektionen

Erfahrungen in der Schwangerschaft

Erfahrungsumfang: HOCH

1. Trimenon: Mehrere Versffentlichungen zu Gyrasehemmern mit iiber 1000
exponierten Schwangeren, wiesen kein erhihtes Fehlbildungsrisiko nach.
Knorpelschaden, wie im Tierversuch bei jungen Hunden nach postpartaler Behandlung
gesehen, wurden bei intrauterin exponierten Kindern nicht beobachtet. Die meisten
Erfahrungen liegen zu Ciprofloxacin und Norfloxacin vor.

2.-3. Trimenon / Perinatal: Bisherige Beobachtungen sprechen gegen ein
fetotoxisches Risiko.

Empfehlungen zur Schwangerschaft

Planung einer Therapie oder Planung einer Schwangerschaft unter Therapie:
Norfloxacin ist ein Antibiotikum der 2. Wahl in der Schwangerschaft. Es sollte nur nach
Priufung besser geeigneter Alternativen eingesetzt werden.

% Bundesministerium
flir Gesundheit

= Database on drugs
during pregnancy and lactation
of the
Pharmacovigilance Center
in Berlin
» www.embryotox.de
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Patient information |

Selected results of the Action Plan
eaflet for safe drug therap

* Bundesministerium
fiir Gesundheit

Darouf kommt ESep

Tipps fiir eine sichere Arzneimitteltherapie

Sie kénnen wesentlich dazu beitragen, dass Thre Arzneimitteltherapie

so sicher und erfolgreich wie méglich ist.

Folgende Hinweise sollten Sie deshalb zu Ihrer eigenen Sicherheit beachten.

1. Filhren Sie bitte eine Liste aller Arzneimittel,

5. Bitte achten Sie darauf, ob neue Beschwerden auftreten.

die Sie derzeit sinneh) bzw. anwenden Jed kann haben. Auflerdem
Die Liste sollte aktuell sein und den kennen i mit anderen A oder
hene Dosierung [hrer Lebensmitteln auftreten. Diese sind in der

sowie die fir Sie

beinhalten. Beriicksichtigen Sie dabei neben den verardne-
ten auch die ohne Rezept gekauften Arzneimittel

2. Legen Sie bitte die Liste bei jedem Arztbesuch vor.
Es ist wichtig fur Ihren Arzt zu wissen, welche Arzneimit-
tel Sie einnehmen bzw. anwenden, um Ihre Beschwerden
richtig einzuordnen und die filr Sie richtige Therapie

Ihre gesamte imi keann s0
regelmatig uberpraft werden. Nehmen Sie [hre aktuelle Lis-
te auch mit, wenn Sie in eine Klinik aufgenommen werden.

3. Filhren Sie bitte die Liste Ihrer Arzneimittel auch
mit, wenn Sie in der Apotheke Ihr Rezept einlésen
oder ein Arzneimittel ohne Rezept kaufen.

Auch die Einnahme bzw. vonAr

Packungsbeilage aufgefiihrt und werden Ihnen von threm
Arzt und Apotheker erkLirt Wenn bei Ihnen wahrend der
Therapie mit einem Arzneimittel neue Beschwerden
auftreten, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker

6. Beachten Sie bitte neue akute Erkrankungen

bai bercits bestehender Dauertherapic.

Durch eine akute Erkrankung, insbesondere wenn diese
es unmoglich macht, ausreichend zu trinken und zu essen,
kann ein Anpassen oder Unterbrechen der gewohnten The-
rapie einzelner Arzneimittel erforderlich sein. Besprechen
Sie dies bitte mit Ihrem Arzt.

7. Bitte beachten Sie auch: Arzt und Apotheker sind in vielen

die Sie ohne Rezept kaufen, kann zu Risiken fithren, ins-
besondere dann, wenn Sie gleichzeitig weitere Arznei-
mittel einnehmen bzw. anwenden. [hr Apotheker berit
Sie gern hierzu und zu anderen wichtigen Fragen [hrer
Arzneimitteltherapie.

4.Bitta baachten Sie alla gegebenan Hinwaise

zur Einnahme bzw. Anwendung Threr Arzneimittel.
Voraussetzung fiir eine sichere und wirksame Therapie ist,
dass die notwendigen Arzneimittel in der richtigen Dosierung
und Hitufigkeit und g lange wie nitig ei

bzw. angewendet werden. Entscheidend ist es far manche
Arzneimittel auch, wie sie eingenommen werden, z. B. vor,
zum oder nach dem Essen oder mit viel Flassigkeit. Informa:
tionen dazu finden Sie auch in der Packungsbeilage. Fragen
Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich unsicher fahlen

B GC7 pAS ko

Thnen bei gleichem Wirkstoff
&in preisgiinstif imittel zu verordnen bz b: b

Tips (e.g.) for safe drug therapy

Please list all medicines

you are currently using (medication plan).

Please show the medication plan

at each doctor's visit.

Es kann sein, dass Medikamente anders verpackt sind oder
anders aussehen. Fragen Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker,
was Sie in diesem Zusammenhang beachten massen.

8. Bitte vergewissern Sie sich, dass Sie

alle Informationen richtig verstanden haben.

Machen Sie sich wenn notig Notizen und haben Ste keine
Bedenken, noch einmal nachzufragen.

Please observe all instructions

for use of your medicines.

Weitere

- ARZNEIMITTEL
finden sie auf THERAPIESICHERHEIT
www.ap-amis.de WS AR

va . M ABpAQ 0. @

Please ensure that you have understood

all the information correctly.

Bundesministerium
flir Gesundheit

Reference: http://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2008-2009/docs/Informationsmerkblatt.pdf

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND
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Bulletin Drug Safety (BfArM and PEI)

Published by the NCAs (BfArM and PEI)

Information on current aspects of the risk assessment of drugs

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

ichdnstitut 2%
Paul-Ehrlich-Institut J=4
und Medizinprodukte

Communication of possible risks *

Appears four times a year BULLETIN ZUR
ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Informationen aus BfArM und PEI

INHALT Ausgabe 4 | Dezember 2016

WeiBdor — neue Bewertung durch den Ausschuss fir pllaniliche Areimitel o
SUELEL B e e Der wissenschaftiche Kenntnisstand zu Ginkgoblttem (Ginkgo biobs L. folium)
und Zubereltungen
Verdachtsall unerwinschte Reaktianen nach Checkpointnhibitoren us Deutschiand 11
Kein avischen HPV-Implung und dem Auftreten von multipler SKercse 19
PHARMAKOVIGILANZ
Lier und Versorgungsenggsse bel Humanarzneimitel
TRANSPARENT Eine Qbersicht Uber die AKLEaten des BFATM 2
Lieferengpasse bel Impstoffen — Mieldungen, Grinde und Auswrkungen 0

FORSCHUNG
Sichetel st an Suen. - und invve Frschung 2

. immunologischen Wirkung von TGN1412 und anderen monoklonalen Superagonisten 37
NEUES IN KURZE

Meldungen aus BfArM und PEI Kl
AKTUELLE RISIKO N

EEE— Hinweise auf Rote-Hand-Briefe und Sicherheitsinformationen a4

Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BTArM)
Das BfArM uberpraft die Qualitat,
Wirksamksit und Unbedenkiichkeit von

Areneinitieh in der Anmendung beim ZIEL
Menschen. Es reguliert die Kinische Da: Bulletin zur
Priung, die Zulassung und Registris- aus beiden Bundesaberbeharden 2u aktuellen Aspekten der Risikobewertung
rung von Arzneimitteln sowie deren von Arzneimitteln. Ziel ist &5, die Kommunikation maglicher Risiken von
icherheit nach dor Zulassung. 2u dem Arzneimitteln zu verbessem und die Bedeutung der Uberwachung vor und
Verantwortungsbersich gehren fermer nach der Zulassung (Pharmakovigilanz) in den Blickpunkt zu ricken.
der Betsubungsmittel- und Grund-
stoffverkehr sowe die Genshmigung MELDUIG VO! VERDACHTSFALLEN
Kinischer Prifungen von Medzinproduk- pas von von st ein wichtiges
tan und die Erfassung und Bewertung " N ”
von Risiken bei irer Anwendung. i Bereich der der Zulassung,
Beide Beharden rufen alle Angehérigen von Heilberufen nachdriicklich dazu auf,

Paul-Enrlich-nstitut (PEI) au " 7. nach
o der Zulassung zu melden. Insbesondere bei Meldungen im Zusammenhang mit

25 Bundesinstint ir mpfstofie und i o bolog s el (ormeii oo sk
Domodainsche Armamita doarpre ler Amwendung biologischer Arzneimittel (arzneilich wirksame Bestandeile, die
i Quaktt, Wirkaambeit und Unbe- aus Ausgangsmaterial biolagischen Ursprungs gewonnen werden) sollte die
denklichkeit von Human- und Veteringr- a mit angeg ., um die erleich-
impfstofian sowte von Allergenen und tem. Fiirdie Meldung von §11Abs 3des

ren biomedizinischen Arzneimit- ‘gesetzes (1SG) sowie von

teln fir den Menschen. Zu den Auigaben Amwendung von Blutprodukten und gentechnisch hergesteliten Plasmaproteinen
gehtren die Genehmigung Kinischer nach § 16 Abs. 2 des Transfusionsgesetzes (TFG) ist die Angabe der Chargen-
Priungen, Zulassung, staatiche Char- nummer gesetzlich vorgeschrieben.

genprirfung sowie die Bewertung der

Bundesministerium
flir Gesundheit

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
Reference: http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Bulletin/_node.html i’ 53! CHERAET
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“’"‘ DIVI-Norm for syringes

Midazolam 1 mg/ml

= Working group from the Action plan and DIVl = "2 e

O nsciosu Do Dabam  Unaet Mz

(German Interdisciplinary Association for

Intensive Care and Emergency Medicine)

= Uniform design of syringe labels in

anesthesia, emergency and intensive care Piritramid 1 mg/ml

a5 mg Piramid
Herte g Tetpnis:
e

Morphin ..... mg/ml

.. 7 — Propofol 20 mgimi

50 i Progolod 2%

" 5 " Hetsinturgeanipunk:
50 i KCI 7.45% Herstabungsoeipunkt: Hepann 250 |E_||rm|

Datumi Uhrzs Hz.

11500 € Hapanis .
Harstellungeranpunil
8 4T S mi

O sacioss O css Datwm  Uhrzet  He

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL

% Bundesministerium
flir Gesundheit
Reference: http://www.divi.de THERAPIESICHERHEIT
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during Drug Therapy

1. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

Embryotox-database
(https://www.embryotox.de/)

2. Congress for
Patient Safety during
Drug Therapy

2007

%.

2005

2. Action plan
for improving
medication safety
in Germany
PRISCUS-list
Bulletin Drug Safety

3. Congress for
Patient Safety

2008
2009

Patient information

for safe drug therapy
ADE-Database (PEI) online
DIVI-Norm for syringes

Specification
BMP Version 2.0
?

,eHealth“-law from 21.12.2005:

§ 31a SGB V medication list:
claim from 01.10.2016

Specification for a medication plan

(Version 2.2)

3. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

® UAW-Database
(BfArM) online

Memorandum on

Drug Therapy Safety

Management
Research
leaflet

and drug safety

(MTX, NOAC)

1. Congress for Patient Safety during Drug Therapy

Definitions related to
pharmacovigilance

Medication guide

Test phase
medication plan

Project Medication Error
at the DCGMA
(2015-2017)

4. Congress for
Patient Safety
during Drug Therapy
(2013)

ADE-database (BfArM)
online

2016
2019

4. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

5. Congress
Patient Safety
during Drug Therapy
(2018)

2. International Day
of Patient Safety 2016:
Medication Safety

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND
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Drugs that bear an increased risk

of causing significant patient harm
when used in error.

Although mistakes may

or may not be more common

with these drugs,

the consequences of an error are

clearly more devastating to patients.

Bundesministerium
flir Gesundheit

~ WP
ISMP's List of High-Alert Medications

| e PA

High-alert medications

H igh-alert medications are drugs that bear a heightened risk of
causing significant patient harm when they are used in error.
Although mistakes may o may nat be more common with these
drugs, the consequences of an error are clearly more devastating to
patients. We hape you will use this st to determine which medica-
tions require special safeguards to reduce the risk of errors. This
may include strategies such as standardizing the ordering, storage,

Classes/ Categories of Medications

» =

ISMP List of High-Alert Medications in
Community/Ambulatory Healthcare

igh-alert medications are drugs that bear a heightened risk of

causing significant patient harm when they are used in error.
Aithough mistakes may or may not be more common with these drugs,
the consequences of an error are clearly more devastating to patients.
We hope you will use this list to determine which medications require

This may include strategies ke providing mandatory patient education;
improving access to information abaut these drugs; using auiary
Iabels and automated alerts; employing automated or independent
double checks when necessary; and standardizing the prescribing,
storage, dispensing, and administration of these products.

special safeguards to reduce the risk of errors and minimize harm.

o

el s e, i, VU g, s, | | g

mm m’ chloral bydrate lqud,for sedaton of chidren

hypoglycen aents, oral hepar,inlucing unfracionated and low moecular welght heparn
mrmmm (29, azaTHIOpring, cycloSPORINE, metFORMIN

Insulin, al formulations methotrexate, non-oncologic use

opioids,a formuations midazolam liud, for sedation o chiren

pediatrc liquid medications that

pregnancy category X drugs (eg., bosentan, ISOtretinoin) warfarin

Background

Based on error repots submitted to the ISMP Medication Emors Program (1SMP MERP),reports of harmil ermors i the iterature, and input rom
practioners and saety expets, ISMP created a lis of ptential high-alrt medications. Duing June-August 2006, 463 practtionrs responded to an ISMP survey
designed t identfy which medicati i indivi 2008 the preiminary it and survey
data 2s wel ISP ERP the FOA

databases from participating pharmaces, pubic lgation data, erature review, and a smallfocus oroup of ambulatory care phamacist and medication safety

‘experts were evaluated as part of a esearch sty funded by an Agency for Heathcare Research and Quaty (AHRU) orant.This st ofdrugs and drug categoies

eflcts the collcive thinking of ll who provided inpu, This kst was created as part of the AHRQ funded project “Uing isk models to identy and prioitze
lent igh-alert medications” (Grant # 1P2OHSOTTIOT-01). -

-
nstitute for Safe Medication Practices

preparation, and administration of these products; improving access
to information about these drugs; limiting access to high-alert
medications; using auxiiary labels and automated alerts; and
employing redundancies such as automated or independent double-
checks when necessary. (Note: manual independent double-checks
are not always the optimal error-reduction strategy and may not be
practical for all of the medications on the ist).

Sterfle water for Tnhaiabon, and imgation
(exchuding pour botes) in containrs of 100 mL or mare
ypertonic,

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

ey aqos,V (e, EFINEPHne, penepne, narepneptvne) eptonstenl (Foan), V-
atrenergt ntaguits,V (e, poganaol, metproo, aetao) magnesum sulte ngetion
anesthec ages, Qenea, e and 1V (e, popotl etamie) ‘metoteat, ol - nctog se
antartytmic, ¥ (o3, Mocae, amiotam) ophm thctre
“anbrenbots agens, ncking:
ot vartan, W wrctonated b
T R, i, i s k) - e
. ot chote i nfecton conentat
romboes (e, epse, relpise, nectias) 2
= giyooproten /11l nhbtos (e, eptithaie)
catiplege sons N
T vaspress, N or rnsseous
dextruse, hypertonic, 20% or greater
S —E—
eprl o el medcatons
£ Bast o e Reportng
hypaglycemics, ord Program,
saely epets, SMP created and peroicay pttes a st of et gt
i medcation,V (e, dgodn, mione) medcatun.Dung Olber 20T-Febnary 2012, T72 prcttones repune o an
— — U ey i fy s o
1he clicalstffa ISUP, mmbersofour disory bard and
ars (og, anphoerc B tsaychnt) sty the gtental It T It of
madrteseaton etV (e, Gemedetomdne, mizan)
e s i, O (L5, ct ciwpan st o e st
TR
al s
= trnstemal atng P by calng 100
F S
nesumusalr iocking ages (e, Sucholn, OCUORY, Veorolu)
pareneral rtton prepaatons
adecontast agents, IV
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Selected results of the Action Plan
Recommendations for high-risk drugs
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= Drugs with high risk potential

In case of incorrect application (ISMP-list) reference. hups:,,wfi;mp,mg
= Publishing recommendations for different target groups

(physicans, pharmacists, nurses, patients)
v" Methotrexate (MTX) L
v" Vincristine ORAL APPLIZIERTES
v" New anticoagulants

% Bundesministerium ' '
fiir Gesundheit SETeTI
RENERATTE - e 2 ot AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER
B | | O . ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

Reference: http://www.aps-ev.de/handlungsempfehlungen/
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during Drug Therapy

1. Action plan
for improving
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Embryotox-database
(https://www.embryotox.de/)

2. Congress for
Patient Safety during
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%.

2005

2. Action plan
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medication safety
in Germany
PRISCUS-list
Bulletin Drug Safety

3. Congress for
Patient Safety

2008
2009

Patient information

for safe drug therapy
ADE-Database (PEI) online
DIVI-Norm for syringes

Specification
BMP Version 2.0
?

,eHealth“-law from 21.12.2005:

§ 31a SGB V medication list:
claim from 01.10.2016

Specification for a medication plan

(Version 2.2)

3. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

® UAW-Database
(BfArM) online

Memorandum on

Drug Therapy Safety

Management
Research
leaflet

and drug safety

(MTX, NOAC)

1. Congress for Patient Safety during Drug Therapy

Definitions related to
pharmacovigilance

Medication guide

Test phase
medication plan

Project Medication Error
at the DCGMA
(2015-2017)

4. Congress for
Patient Safety
during Drug Therapy
(2013)

ADE-database (BfArM)
online

2016
2019

4. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

5. Congress
Patient Safety
during Drug Therapy
(2018)

2. International Day
of Patient Safety 2016:
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Suchergebnisse

g

Tabellarische Ausgabe

v

nach Jahr des Eingangs

g

nach Geschlecht

g

nach Altersgruppen

v

Verteilung der Nebenwirkungen pro
Organsystem (SOC)

-

Verteilung der Nebenwirkungen pro
SOC und Jahr

g

Verteilung der Nebenwirkungen pro
Organsystem (SOC) und Geschlecht

~

Verteilung der Nebenwirkungen pro
Organsystem (SOC) und Altersgruppen

-

Verteilung der Nebenwirkungen pro
sMQ

g

Verteilung der Nebenwirkungen pro
SMQ und Jahr

g

Verteilung der Nebenwirkungen pro
SMQ und Geschlecht

-

Verteilung der Nebenwirkungen pro
SMQ und Altersgruppen

Einfache Zihlung der Nebenwirkungen

Einfache Zihlung der Nebenwirkungen

Einfache Zihlung der Nebenwirkungen

Einfache Zihlung der Nebenwirkungen

Selected results of the Action Plan
ADE-database PEI and BfArM

# STARTSEITE + UAW-DATENBANK — SUCHMASKE - SUCHERGEBNISSE

Abfragekriterien

http://nebenwirkung.bfarm.de

Arzneimittel: Metamizol

Auswahl eines Or

des Blutes und des Lymphsystems

Die Suchanfrage ergab 147 Verdachtsfille, auf die die Auswahlkriterien zutreffen,

Einfache Zahlung der Nebenwirkungen

Nebenwirkung =T
Agranulozytose

Anaemie

Anaemie aplastisch
Disseminierte intravaskulaere Gerinnung
Erythropoese anomal
Febrile Neutropenie
Granulozytopenie
Knochenmarkerkrankung
Knochenmarksversagen
Knachenmarktoxizitaet
Koagulopathie
Leukopenie

Leukozytose

Gesamt

101

36

Avswertung Suchergebnis

Bundesinstitut fir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel

Gesamtzahl Suchergebris

keing Angaben zum Geschlecht

weiblich

rodnnlich

keine Angiben zum Alter

0.23 Monate

2.6 Jahe

7-17 Jahre

18- 59 Jahre

dilter als 60 Jahwe

Todesfall

bledender Schaden

Allgensinzustand veibessert

wisderhergestellt

nicht wiedethergestellt (zum Zeitpunkt der Meldung)

unbekannt

Ergebmis als Liste anzeigen

ettt 2%
Paul-Ehrlich-Institut =

Ausgewabilte Suchkriterien der Suchabfrage in der Armeimittelgroppe: Impfstoff

Alters Klasse Impfeaktion
Alters Gruppe Fall Avsgang
Impfstoff Rotarix Meldejahr
Impfantigen Meldetyp

[Erbrechen | 147+

04

[Diarrhoe %

[Blutstubl ®
[Caruhe 58
[Krampfanfall 33
F}pcmsch—h}‘puresptmsi\? Episode 31
Eastmemerms dureh Rotaviros 26
eber i
[Stublveraenderung ]
Abdominalschmerz B
[Erythem. 2
[Weinen 15
(Gastroenteritis 3
[Zyanose 12
[Petechien [
[Enteritis 11

Bundesministerium

flir Gesundheit

http://pei.de/db-uaw

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL

THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND
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Medikationsplan fiir: Erika-Annemarie Maxdata-Demonstration geb. am: 19.10.1964
Seite 1 von 1 | ausgedruckt von:
Apotheke Winfried Wagenmiiller Gewicht: 125 kg
( Haug Re 55, 99900 Furth vor dem Wald schwanger, stillend
Tens ;‘I’g:\‘cﬂ"é&zﬁ Tel: 098765-12345678 Allergie: Katzenhaare
ol Wagenmueller.apotheke@medizin-netz.de ausgedruckt am: 12.11.2013
I Wirkstoff Handelsname | Stirke| Form | MoMiAbzN | Einheit| Hinweise
Kombi-Prap. INEGY 10mg/20mg N Tabl 0|0(1 \ Stek nach der Mahlzeit erhohte Blutfette
Mometson-17-(2-...| Nasonex 50 pg/Sprih,| 50pg | Spray | 1| 1|1 ‘ Hibe kompletter Sprihsto® Halsentziindung
Theophyllin Tromphyllin retard 600| 600 mg| Tabl. [1/2|0,5|% Stek vor dem Essen mit viel W4
Coleomermanat | Calcium Sandoz D .. | F90™9 | Tabl. [1/4 0.29% Stek | in 1 Glas Wasser lsen Medikationsplan (fir: Rudolf Testmann geb. am: 19.10.1959
Ibuprofen-Lysin Ibu-Lysin AbZ Migrane 648 mg| Tabl 1(0(1 |1 | Stk bitte an die Zeiten halten ausgedruckt von:
e - m 7 5 T 2 5 i : Praxis Dr. Michael Miiller
; (P -600-Z ir 5% 2x taglich auf Handflachen (mo. & ab. nach Handewasc| SchloBstr. 22, 10555 Berlin
Selbstmedikation Tel.- 030-1234567
Reetoriic e E-Mail: dr.mueller@kbv-net.de ausgedruckt am: 25.04.2016
" Omcilon-A Orabase | 50mg |Salbe 111|1|1 | Hube in Brasilien erworben
’ Wirkstoff Handelsname Starke [Form «,,d‘%"‘f' 1&;\;‘ Einheit | Hinweise
Diphenhydramin-HGI 50 pg Thl of(of0 |1 Stck bei Bedarf Vet
N prololsuccinat 1A .
Metoprololsuccinat Ph o5 rd 95 mg|Tabl 110 0|0 |[Stick Herz/Blutdruck
Magnesium Magnesium AAA .. | 500 mg |Granu. |Immer méglich | Beutel | gleich nach den Aufwache arma 95 mg reta
Ramipril Ramipril-ratiopharm 5 mg|Tabl 110] 0] 0 [Stick Blutdruck
Ein-neuer2Wirkstoff 10mg |Pulver |1/Woche EL | nur nach Rickspract -
Insulin aspart NovoRapid Penfil (100 E/mi|Lésung | 20| 0 |20| 0 |LE. Whechesin der Inieklionsstellen. iwen | DiabEtES
inmittelar vor einer Mahizeit spriizen
Wichtige Angaben Simvastatin Simva-Aristo 40 mg|Tabl 0|0 1|0 |Stick Blutfette
Bitte messen Sie Ihren Blutdruck taglich! zu besonderen Zeiten anzuwendende Medikamente
Nachster Impftermin: 24.02.2014 Fentanyl AbZ 75 pg/h - N
Bei Rissen in der Homhaut bitte Desinfektion auftragen. ‘Fentany\ Matrixpflaster |2.375mg‘Pﬂast ‘alle drei Tage 1 |Sluck ‘auf wechselnde Stellen aufkleben ‘Schmerzen ‘
- . . Selbstmedikation
DE-DE-Version 1 8vom 1212013 Firma 24-medplan - rund um Uhr die erreichbar
‘Johanniskraut ‘Laif Balance | 900 mg‘TabI ‘ 1 ‘ 0 | 0 | 0 |Sll']ck ‘ ‘Stimmung ‘
Fur Volistandigkeit und Aktualitat des Medikationsplans wird keine Gewahr ubemommen
DE-DE-Version 2.1 vom 24.03.2016
Bundesministerium
fiir Gesundheit : L -
Reference: http://www.kbv.de/media/sp/Medikationsplan_Beispiel.pdf AT ZUR VERBESSERNC Det
- ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND



Selected results of the Action Plan

2. Action plan
for improving
medication safety
in Germany
PRISCUS-list
Bulletin Drug Safety
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3. Congress for
Patient Safety
during Drug Therapy

1. Action plan PS
for improving
medication safety
in Germany

Embryotox-database
(https://www.embryotox.de/)

2. Congress for 2008

Patient Safety during -

Drug Therapy 2L
2007

Patient information leaflet
for safe drug therapy

ADE-Database (PEI) online
DIVI-Norm for syringes

%.

2005

Specification
BMP Version 2.0

,eHealth“-law from 21.12.2005:

§ 31a SGB V medication list:
claim from 01.10.2016

Specification for a medication plan

(Version 2.2)

3. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

® UAW-Database
(BfArM) online

Test phase
medication plan

Project Medication Error
at the DCGMA
(2015-2017)

Memorandum on
Drug Therapy Safety
Management
Research

Definitions related to
pharmacovigilance

and drug safety 4. Congress for

Medication guide Patient Safety
(MTX, NOAC) during Drug Therapy
(2013)
ADE-database (BfArM)
online

1. Congress for Patient Safety during Drug Therapy

2016
2019

4. Action plan
for improving
medication safety
in Germany

5. Congress
Patient Safety
during Drug Therapy
(2018)

2. International Day
of Patient Safety 2016:
Medication Safety

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND



4. Action plan (2016-2019)
for improving medication safety in Germany
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AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL

THERAPIESICHERHEIT
= Focus of the action plan INDEUTSCHLAND

= 42 measures (14 workshops)

1. Raising awareness among patients, physicians,
pharmacists, nurses and the public for avoidable risks
of drug therapy

2. Improvement of information on drugs, labeling of drugs

3. Documentation of drug therapy and measurement
of medication safety

4. Strategies to improve the safety

of the medication safety process
5. Research in the field of medication safety = S

6. Organization of the implementation
and continuation of the action plan

Aktionsplan 2016-2019

zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit

% Bundesministerium in Deutschiand
flir Gesundheit

- Aktionsplan AMTS 2016-2019 -

Reference: http://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2016-2019/Aktionsplan-AMTS-2016-2019. pdf




4. Action plan (2016-2019)
for improving medication safety in Germany
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Ministerium Themen Presse Service Q

3. Quartal 2016

o A

Bundesgesundheitsminister Hermann Gréhe:
"Gemeinsam sicheren Umgang mit Arzneimitteln
fordern”

Aktionsplan zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit im Kabinett

Berlin, 17. August 2016

Unwanted drug effects occur particularly in people

who use several drugs simultaneously for long time.

It is estimated that there are seven preventable side effects per
100 outpatients with drug therapy every year.

About five percent of all hospital admissions are attributable to
adverse drug effects, a quarter could be avoided.

This means that approximately 250.000 hospital admissions are
attributable to preventable medication errors every year.

Bundesministerium
fﬁ r G esun d h eit TUTDICK, ein Viertel davon kBnnte vermieden werden. Das heiRt, dass schatzungewerse .2

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Reference: http://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/pressemitteilungen-3-quartal-2016/aktionsplan-amts.html
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Thank you for your attention.

Arzneimittelsicherheit

Veranstaltungen

Fortbildungsver g
der AKdA zu aktuellen Themen

09.07.2016 — Berlin
05.10.2016 - Dusseldorf
22.10.2016 - Dresden
02.11.2016 — Saarbriicken
09.11.2016 — Rostock

» Mehr Informationen

Vorankundigung:
5. Workshop zur Nutzen-
bewertung von Arzneimittein

(veranstaitet vom Pharmakologischen
Institut in Bremen)

21422.09.2016 - Bremen

Arzneimitteltherapie

[ e
Vortrage

Die Vortrage unserer Veranstaltungen stehen lhnen zum
Nachlesen oder Heruntertaden zur Verfigung.

Aktuelle Méldungen

Die AkdA Service Kontakt

Arzneiverordnung in der Praxis (AVP)

Aktuell: Ausgabe 2, April 2016

06.06.2016
News 2016-12 m
Unerwiinschte Frithe Nutzenbewertung § 35a SGB V - Stellungnahme der AkdA zu Arzneiverordnung in der Praxis
Arzneimittelwirkung Ibrutinib (erneute Nutzenbewertung) (Imbruvica®). Volitext ====
melden
Das unabhangige
M 5
AR R v 06.06 2?'6 R % 2 Arzneimittelbulletin der AkdA
Wichtige Informationen zum Lieferengpass von Erwinase® 10.000
LLE./Durchstechflasche Pulver zur Herstellung einer » Aktuelle Ausgabe
Injektionslosung = U i
Projekt Medikationsfehler : o 7 Tarsci

» Mehr Informationen
» Zum Berichtsbogen

An den Stopfen einiger Erwinase® Durchstechflaschen der CHARGE
174G wurden wahrend einer Routine-Inspektion kleine Mengen von
Partikeln beobachtet. Ein Informationsbrief gibt Hinweise zur Anwendung
mehr

25.05.2016

Neue Arzneimitte

Ausgabe vom 12.11.2015:
< Keytruda® (Pembrolizumab)

Nutzenbewertung § 35a SGBV . v
> ‘Mohr luf i Pressemitteilung der Bundesarztekammer: Arzteschaft fordert » Obersicht
Gilrlusin e LBy Nachbesserung gesetzlicher Regelungen gegen ausufernde
Arzneimittelpreise
Der 119. Deutsche Arztetag in Hamburg hat vor einer finanziellen Wirkstoff AKTUELL
Aktionsplan Uberforderung des Gesundheitssystems wegen kontinuierlich steigender Ausgabe 02/2016:

Arzneimitteltherapiesicherheit

Arzneimittelpreise gewamt. Die vor funf Jahren vom Gesetzaeber mit dem

% Bundesministerium
flir Gesundheit
AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

http://www.akdae.de
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Funding;:

Organization:

Project duration:

Aims:

Methods:

Results:

% Bundesministerium
flir Gesundheit

% Project of recording and assessing medication errors
X

within the German spontaneous reporting system

Federal Ministry of Health (Germany)
Drug Commission of the German Medical Association
2015 - 2017

Feasibility of an analysis of medication errors (ME)
within the existing structures
of the spontaneous reporting system

Deduction of risk factors and intervention strategies
ME reported spontaneously by physicians

ME that have caused or may cause harm to the patient
Possibility of anonymous reporting

Are expected by the end of 2017

£ ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT



