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Die fortlaufende Überwachung der 
Arzneimittelsicherheit, auch nach der 
Zulassung, garantiert den sicheren, ra-
tionalen und wirksamen Einsatz von 
Arzneimitteln. Um die auftretenden 
Risiken zentral zu erfassen, auszuwer-
ten und die zu ergreifenden Maßnah-
men zu koordinieren, wurden nationale 
und europäische Pharmakovigilanzsys-
teme unter Beteiligung der nationalen 
Bundesoberbehörden, der Europä-
ischen Arzneimittel-Agentur (EMA), 
den Arzneimittelkommissionen der 
Heilberufe und der pharmazeutischen 
Unternehmen etabliert.

Die Arzneimittelkommission der 
Deutschen Apotheker (AMK) fungiert 
hierbei als bundesweites Pharmakovi-
gilanz-Zentrum aller Apotheken. Als 
Heilberufe wirken Apothekerinnen und 
Apotheker bei der Ermittlung, Erken-
nung, Erfassung und Weitergabe sowie 
an der Vorbeugung von Arzneimittelri-
siken aktiv mit. Indem Apothekerinnen 
und Apotheker nach Berufsordnung 
verpflichtet werden, Arzneimittelrisi-
ken an die AMK zu melden, wird die 
Apothekerschaft in das nationale Phar-
makovigilanzsystem auch formal ein-
gebunden.

Grundsätzlich befürwortet die AMK 
alle Ansätze, das Bewusstsein bezie-
hungsweise die Achtsamkeit der Heil-
berufe gegenüber möglichen Patien-
tenrisiken zu erhöhen und möglichen 
Hemmnissen der Meldung von vermu-
teten Nebenwirkungen entgegenzu-
wirken. Diesbezüglich begrüßt die AMK 
auch die Einrichtung eines Meldepor-
tals der Bundesoberbehörden (www.
nebenwirkungen.pei.de), das es Patien-
ten oder betreuenden Personen er-
laubt, direkt Nebenwirkungen an die 
zuständigen Stellen zu übermitteln. 

Demgegenüber kritisiert die AMK, 
dass sich das Start-Up-Unternehmen 
Medikura mit einem Portal (www. 

nebenwirkungen.de) zunehmend öf-
fentlichkeitswirksam als »digitale und 
innovative Infrastruktur für den Aus-
tausch von Arzneimittelwirkungen« in 
Konkurrenz zu den etablierten Melde-
strukturen bewirbt und insbesondere 
Nebenwirkungsmeldungen von Patien-
ten erhalten möchte. Die Nutzung des 
Meldesystems von Medikura soll es ei-
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le Ergänzung zu den bestehenden Mel-
deportalen, wie den der Bundesober-
behörden bietet. Die Erhöhung der Di-
versität der Meldewege beseitigt eine 
mangelnde Meldefreudigkeit (soge-
nanntes Under-Reporting) nicht, ver-
stärkt jedoch die Gefahr einer doppel-
ten Erfassung und einer möglicherwei-
se damit in Verbindung stehenden Er-
zeugung von Duplikaten im europä-
ischen Pharmakovigilanzsystem.

Die AMK möchte Apothekerinnen 
und Apotheker verstärkt motivieren, 
Patienten dazu anzuhalten, bei Ver-
dacht auf eine Nebenwirkung, eine 
Apotheke aufzusuchen oder einen Arzt 
zu kontaktieren. Heilberufe tragen – 
gemeinsam mit dem informierten Pati-
enten und idealerweise interprofessio-
nell – die Verantwortung für die medi-
kamentöse Therapie und sollten daher 
erste Ansprechpartner für Patienten 
sein, sobald der Verdacht auf eine Ne-
benwirkung besteht. Nur durch dieses 
vertrauensvolle, offene Verhältnis der 
Heilberufe zu ihren Patienten können 
mögliche negative Folgen für die Ge-
sundheit verhindert werden. 

Die AMK möchte in diesem Zusam-
menhang zudem daran erinnern, dass 
die Nutzung des Meldeportals von Me-
dikura die Apothekerschaft nicht von 
der Verpflichtung entbindet, ihnen be-
kannt gewordene Arzneimittelrisiken 
unverzüglich an die zuständige Über-
wachungsbehörde beziehungsweise 
an die AMK zu melden. 

Nähere Informationen zum Melden 
von Arzneimittelrisiken stellt die AMK 
in ihrem Flyer »Für mehr Arzneimittel-
sicherheit« unter www.arzneimittel 
kommission.de bereit.
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genen Angaben zufolge erlauben, phar-
mazeutischen Unternehmen zeitspa-
rend und unkompliziert auf digitalem 
Wege »alle relevanten Informationen« 
zu unerwünschten Arzneimittelwir-
kungen der Patienten zu übermitteln 
und gleichzeitig den direkten »Aus-
tausch mit Patienten, Ärzten und Apo-
thekern« zu ermöglichen. Dabei zielt 
das Geschäftsmodell des Unterneh-
mens nach Meinung der AMK grund-
sätzlich darauf ab, die über die Melde-
plattform erhaltenen gesundheitsbe-
zogenen Daten zu sammeln und diese 
interessierten Stellen zu verkaufen.

Die AMK lehnt das Vorgehen der Er-
fassung und Weiterleitung von hoch-
sensiblen gesundheitsbezogenen Da-
ten von Patienten durch private und 
gewinnorientierte Unternehmen strikt 
ab. Privatwirtschaftlich orientierte 
Meldesysteme könnten das Vertrauen 
der Bevölkerung in die bisherigen, seit 
Jahrzehnten etablierten Meldestruktu-
ren der öffentlichen, unabhängigen 
und nicht gewinnorientierten Institu-
tionen gefährden. 

Darüber hinaus erkennt die AMK 
nicht, inwiefern Medikura eine sinnvol-


