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Zusammenfassung
Vereinzelt wurden bereits im 19. Jahrhundert Apotheker dazu herangezogen, die Sicherheit der Arzneimittel-
therapie zu verbessern. Erste systematische Erhebungen zu Medikationsfehlern wurden in den 1930er-Jahren 
veröffentlicht, nach dem Zweiten Weltkrieg rückten Fragen der Arzneimitteltherapiesicherheit vermehrt in den 
Fokus und trugen, zunächst in den USA, zur Entwicklung der Klinischen Pharmazie bei. Hier finden sich auch 
erste Vorschläge zur strukturierten Erfassung von Medikationsprofilen. In den 1970er-Jahren etablierte sich der 
Beipackzettel als Informationsmedium für Patienten, ergänzt durch Piktogramme und Symbole. Zur Jahrtausend-
wende wurde die Erhöhung der Arzneimitteltherapiesicherheit als politische Aufgabe erkannt, in der Folge ent-
wickelte sich der inzwischen viermal fortgeschriebene „Aktionsplan AMTS“. Im Verordnungsalltag sichtbarstes 
Ergebnis ist der „bundeseinheitliche Medikationsplan“.

Unter Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) versteht 
man „die Gesamtheit der Maßnahmen zur Gewährleis-
tung eines optimalen Medikationsprozesses mit dem 
Ziel, Medi kationsfehler und damit vermeidbare Risiken 
für den Patienten bei der Arzneimitteltherapie zu verrin-
gern“ [1]. Es ist unmittelbar einsichtig, dass Medikati-
onsfehler umso wahrscheinlicher sind, je weniger pro-
fessionelle Aufmerksamkeit dem Medikationsprozess 
insgesamt geschenkt wird, natürlich bei Auswahl und 
Verordnung der Arzneimittel, insbesondere aber auch 
den Einnahmemodalitäten, potenziellen Neben- und 
Wechselwirkungen etc. Wenn man sich die eigentlich 
logische, aber initial verblüffende Tatsache vergegen-
wärtigt, dass die Therapie mit der Verordnung eines 
Arznei mittels beginnt und nicht etwa endet, wird 
klar, dass sich hier reichlich Spielraum für phar-
mazeutische Dienstleistungen in Kooperati-
on und auf  Augenhöhe mit den beteiligten 
Ärzten, die ja die Therapie initiieren, auftut. 
Vor diesem Hintergrund entstand in den 
1960er-Jahren, zunächst in den USA, das 
Konzept der Klinischen Pharmazie. Den 
Zusammenhang zwischen damals neuarti-
gen pharmazeutischen Dienstleistungen und 
Patientensicherheit stellte bereits einer der geis-
tigen Väter der Klinischen Pharmazie, der amerikani-
sche Krankenhausapotheker Donald Brodie 
(1908 – 1994) her: „Most pharmacists would agree with 
the thesis that the ultimate objective in pharmaceutical 
effort resides in the health and safety of the patient“ [2]. 

Brodie versteht, was man allerdings so heute nicht 
mehr tun würde, den pharmazeutischen Beitrag als 
Kontrollfunktion über den ganzen Medikationsprozess 
hinweg, betont aber nochmals dessen Beitrag zur 
 Sicherheit der Patienten: „Since any attempt to analyze 
the pharmacist’s function must account for the patient’s 
safety as well as his medication, one can reach a conclu-
sion that the mainstream of pharmaceutical service is 
drug-use control“ [2]. 

Frühe Beispiele
Obwohl bei der Errichtung von Krankenhausapotheken 
historisch Wirtschaftlichkeitserwägungen dominierten 
und man sich die Kenntnisse der Apotheker zur Kosten-

senkung zunutze machen wollte, gibt es schon aus 
dem 19. Jahrhundert Beispiele für pharmazeu-

tische Ein flussnahme auf die Arzneimittel-
therapie. So nahm Johann Andreas Buch-
ner (1783 – 1852), Leiter der Apotheke des 
Münchner Allgemeinen Krankenhauses 
von 1809 bis 1818, bereits an ärztlichen 
Visiten teil. So war es zur gleichen Zeit auch 

in Hamburg, wo Ansätze einer Therapiebe-
gleitung sichtbar werden: „Sind die Arzneien 

für eine gewisse Anzahl Säle sämmtlich [!] be-
reitet, so verteilt sie der Apotheker selbst an die ein-

zelnen Kranken und wiederholt bei dieser Gelegen-
heit dem Wärter oder der Wärterin, die Gebrauchs-
weise derselben.“ Im Wien des frühen 19. Jahrhunderts 
wurde der Ordinarius bei der Visite gar von vier 

* Der Artikel gibt ausschließlich die persönliche Meinung der Verfasserin wieder.
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1950er-Jahren; als erstes Beispiel gilt eine 1953 publi-
zierte Studie mit Schwesternschülerinnen in Willington 
(Delaware, USA). Die Studie bestand aus zwei je ein-
jährigen Beobachtungsphasen, wobei nach einem Jahr 
eine deutliche Verringerung der Fehlerquote verzeich-
net wurde. Hier ist sich bereits eine der heutigen Klas-
sifikation ähnliche Einteilung der Fehler aufgeführt 
(Tab. 1) [4].

In der deutschen Fachliteratur finden sich kasuisti-
sche Berichte über Medikationsfehler im Krankenhaus 
mit fatalem Ausgang ebenfalls bereits Mitte der 1950er-
Jahre. Meist waren Verwechslungen oder Überdosie-
rungen der Grund [5]. Als ursächlich wurde ein Umgang 
mit starkwirkenden Arzneimitteln durch hierfür unzu-
reichend ausgebildetes (Pflege)personal vermutet, eine 
stärkere Einbindung von Apothekern, zumindest in be-
ratender Funktion, wurde bereits damals vorgeschla-
gen [6]. Studien zu Medikationsfehlern bilden auch 
 einen Entwicklungsstrang hin zur Klinischen Pharmazie, 
zunächst in den USA, später aber auch in Deutschland. 
Bekannt wurden vor allem die Arbeiten des ameri-
kanischen Krankenhausapothekers Kenneth Barker 
(1937 – 2017). In einem Nachruf heißt es „Kens lifelong 
career was dedicated to the study of medication errors” 
[7]. Vor allem hatte er sich schon früh über Definitionen 
und geeignete Untersuchungsmethoden Gedanken 
gemacht, die er in Pilotstudien zu validieren suchte. Sie 
erbrachten Fehler in über 18 % der Arzneimittelgaben, 
die sich ähnlich den heutigen Kriterien definieren ließen 
[8]. Barker etablierte bereits damals ein humorvoll ge-
staltetes, anonym auszufüllendes Meldeformular für 
beobachtete Vorfälle (Abb. 1). 

Einige Jahre nach der Pilotstudie erschien eine aus-
führliche, monographisch publizierte Arbeit an der Uni-
versität von Arkansas [9]. Quantitativ bestätigte diese 
Arbeit die Vorbefunde nahezu; insgesamt wurden 1461 
Fehler bei 9789 Arzneimittelgaben detektiert, das ent-
sprach etwa einem Fehler pro Patient und Tag. Barker 
erkannte richtig, dass man hier nicht nur von Unacht-
samkeit des Pflegepersonals sprechen konnte, sondern 
dass die Fehler aus einem Zusammenspiel zwischen 
persönlichen und organisatorischen Faktoren resultier-
ten, das näher erforscht werden sollte: „Medication 
 errors result from an interplay between personal and 
situational factors which need careful study and atten-
tion“ [9, S. 281]. 

Möglicherweise in Kenntnis dieser Untersuchungen 
initiierte Jahre später auch der Pionier klinisch-pharma-
zeutischer Dienstleistungen in Deutschland, Hans- 
Joachim Meyer (1939 – 1997), eine Studie zu Medika-
tionsfehlern, um die Notwendigkeit patientennaher 
Dienstleitungen in seinem Krankenhaus zu demonstrie-
ren [10]. Er fand eine Fehlerrate von 4,65 %, die sich 
durch Umstellung von mündlicher auf schriftliche Ver-
ordnung auf 0,76 % reduzieren ließ [10]. 

pharma zeutisch vorgebildeten Schwestern begleitet, 
deren Aufgabe es unter anderem war, „heroische“ Mit-
tel zu verabfolgen. Bei der Einrichtung der Kranken-
hausapotheke im Städtischen Krankenhaus Frankfurt 
am Main spielte die Tatsache eine Rolle, dass die Ober-
ärzte nicht die Verantwortung für die auf den Stationen 
lagernden stark wirksamen und leicht zu verwechseln-
den Arzneimittel übernehmen wollten [3]. Diese Bei-
spiele sind sicherlich anekdotisch und kein Beleg für ein 
Engagement von Apothekern für AMTS „seit jeher“. 
Dieses begann auf breiter Front erst mit der Entwick-
lung der Klinischen Pharmazie seit den 1960er-Jahren, 
die eng mit einem verstärkten Bewusstsein für 
Medikations fehler im Krankenhaus verbunden ist. 

Berichte und Studien über Medikationsfehler
Medikationsfehler werden in der medizinisch-pharma-
zeutischen Fachliteratur vereinzelt bereits in den seit den 
1930er-Jahren, im Zusammenhang mit „Unfällen“ aller 
Art im Rahmen einer Krankenhausbehandlung thema-
tisiert. Systematische Studien begannen in den 

Abb. 1   Sogenannter „Oops-Report“, ein Bogen zur anonymen 
Meldung von Medikationsfehlern 1962 [4].

Typ Fehler Frequenz
(136 Stunden Beobachtung)

Prozent
Fehler

Auslassung 35 37

Unterdosierung 12 13

Überdosierung 7 8

Extra-Dosen 9 10

Medikament ohne Verschreibung 17 18

Falsche Darreichungsform 4 4

Falsche Einnahmezeit (± 30 Minuten) 9 10

Summe 93 100

Tab. 1 Einteilung der Medikationsfehler nach Barker und McConnell 1962 [4].
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mit dem Verbot, die ärztliche Therapie zu beinträchti-
gen. Für den Selbstmedikationsbereich waren Informa-
tionen gefordert, die zur „sachgerechten Anwendung“ 
erforderlich waren. Dessen ungeachtet kennt die Ge-
schichte Pionierleistungen im Bereich mündlicher Arz-
neimittelinformation etwa aus dem sozialistischen Um-
feld, beispielsweise im Rahmen der bereits in den 
1970er-Jahren etablierten, sogenannten „intensiven 
Dispensations-Fürsorge“ des tschechischen Apothekers 
Vladimir Smecka (1928 – 2008). Um 1980 richtete der 
Wismarer Apotheker Joachim Framm bereits einen 
 eigens für Patientenkonsultationen vorgesehenen Be-
ratungsraum ein [13]. In den USA verbot die Berufs-
ordnung für Apotheker (Code of Ethics), ungeachtet der 
bereits in vollem Gange befindlichen klinisch-pharma-
zeutischen Bewegung, bis Ende der 1960er-Jahre, mit 
Patienten über „therapeutic effects or composition of a 
prescription“ zu sprechen. Eine Neufassung 1968 über-
ließ es der fachlichen Expertise des Apothekers, inwie-
weit er Informationen für erforderlich hielt, formuliert 
aber noch immer sehr defensiv [14]. 

Beipackzettel
Zu den bedeutendsten Informationsquellen des Patien-
ten, insbesondere hinsichtlich der Anwendungssicher-
heit, zählen Packungsbeilagen (Beipackzettel), die die 
wichtigsten Informationen in allgemeinverständlicher 
Sprache zusammenfassen. Sie wurden in Deutschland 
mit dem AMG 1978 verpflichtend, seither gibt es auch 
Vorschriften für ihren Inhalt [15]. Eine umfassende his-
torische Analyse des Mediums Beipackzettel steht noch 
aus, es ist aber anzunehmen, dass lange Zeit werbliche 
Inhalte dominierten und Warnhinweise eine höchstens 
untergeordnete Rolle spielten. Heute verhält es sich 
umgekehrt, es wird sogar diskutiert, ob die Packungs-
beilage nicht vorrangig ein juristisches Absicherungs-
instrument der Hersteller als ein adressatengerechtes 

In den USA trugen Überlegungen zur Verbesserung 
der Versorgungsqualität maßgeblich dazu bei, Arznei-
mittel im Krankenhaus patientenindividuell und einzel-
dosiert ans Krankenbett zu liefern, was man „Unit-Dose-
Versorgung“ nennt. Unter anderem aus Kostengründen 
hat sich diese Versorgungsform bislang in Deutschland 
nicht flächendeckend durchgesetzt. 

Medikationsprofile
Naturgemäß ist eine Beurteilung der individuellen Arz-
neimitteltherapie einschließlich Wechselwirkungen nur 
möglich, wenn ein Überblick über die gesamte Medika-
tion besteht. Dies erkannte der in Berryville (Virginia) 
tätige Offizinapotheker Eugene White (1924 – 2011) 
schon Ende der 1950er-Jahre. Er begann, alle Arz-
neimittelabgaben familienbezogen auf Karteikarten 
(Abb. 2) zu notieren, was er „Family Prescription Record“ 
nannte. Zugleich gestaltete er seine Offizin so um, dass 
der ehemalig typische Drugstore einer Praxis ohne 
 offensichtliche Produktplatzierung wich. Das Konzept 
erhielt später den Namen „office-based pharmacy“. Auf 
den Karteikarten wurden auch Patientenmerkmale, ins-
besondere Allergien, festgehalten, sodass diesbezüg-
lich problematische Verordnungen, etwa die erneute 
Verordnung von Betalaktamen bei Penicillinallergikern, 
in der Apotheke auffielen. In den USA etablierten sich 
unzählige Systeme und Formulare zur Erhebung von 
Medikationsprofilen, die offensichtlich auch zur Beant-
wortung von Anfragen von Ärzten und Krankenver-
sicherungen genutzt wurden [11]. Initiale System erfor-
derten die vollständige Transkription der Verordnung, 
Weiterentwicklungen vereinfachten die Dokumentation 
unter Bezugnahme auf die archivierten Rezepte.

Mündliche Arzneimittelinformation
Arzneimitteltherapiesicherheit setzt immer auch voraus, 
dass Patienten über Einnahmemodalitäten ausreichend 
informiert sind und die Informationen auch verstanden 
haben. Während die abgebende Apotheke heute als 
wichtige Quelle solcher Informationen wahrgenommen 
wird und pharmazeutisches Personal verpflichtet ist 
 sicherzustellen, dass Art und Weise der Einnahme be-
kannt ist, war dies in früheren Zeiten keineswegs zwin-
gend. Eine eng begrenzte Rechtsgrundlage enthielt 
die preußische Apothekenbetriebsordnung von 1902, 
 deren § 27 verfügt: „Einfache, die Anwendung eines 
Mittel erläuternde, kurze Anweisung zu geben, ist er-
laubt.“ Der Passus ist weniger als die Begründung einer 
ureigenen pharmazeutischen Tätigkeit zu sehen, son-
dern als eng definierte Ausnahme vom Verbot der Aus-
übung von Heilkunst, die Ärzten vorbehalten war [12]. 
Eine Beratungspflicht formulierte erst die westdeutsche 
Apothekenbetriebsordnung von 1987, allerdings noch 
mit der Einschränkung „soweit dies aus Gründen der 
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist“ und verknüpft 

Abb. 2   „Family Prescription Record“ nach Eugene White [11].
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Informationsmedium ist [14]. In den USA wurde erst-
mals 1970 eine für Anwender konzipierte 
Packungsbeilage, und zwar für orale Kontrazeptiva, 
vorgeschrieben. Wesentlicher Inhalt war die Warnung 

vor thromboembolischen Ereignissen als Nebenwir-
kung. 1977, als Folge des erkannten Zusammenhangs 
zwischen Hormon ersatztherapie und Endometriumkar-
zinom, verlangte die FDA Packungsbeilagen auch für 
diese Arzneistoffklasse, um Verbraucherinnen über das 
erhöhte Krebs risiko zu informieren. Das Aufkommen 
derartiger, dem Patienten auszuhändigender schriftli-
cher Arzneimittelinformation wurde von Ärzten und 
Apothekern zunächst gleichermaßen kritisch gesehen, 
schließlich entglitt den Heilberufen dadurch ihr Infor-
mationsmonopol und die Entscheidungsgewalt über 
den Kenntnisstand der Patienten. Man sah gar die Arzt-
Patientenbeziehung durch eine obligatorische Pa-
ckungsbeilage gefährdet, der „mündige Patient“ wurde 
damals noch eher gefürchtet als gewünscht und auch 
die Frage, ob Anwender durch Warnhinweise nicht eher 
verunsichert würden, prägte die Diskussion. Die Debat-
te fiel zudem in die Zeit, als eine erweiterte professio-
nelle Rolle des Apothekers als Berater und Informant 
heftig diskutiert wurde. Verbraucherschützer pochten 
jedoch auf das Recht auf umfassende Produktinforma-
tion, eine Auffassung, der sich die FDA nach weiteren 
längeren Diskussionen in dem 1980er-Jahren anschloss 
[16]. Vergleicht man Packungsbeilagen aus frühen Jah-
ren (Beispiel in Abb. 3) mit heutigen, fällt eine dramati-
sche Umfangsvermehrung und eine zunehmende Beto-
nung von Risiken ins Auge. 

Kurzhinweise
Fragen der Ausgestaltung, Formulierung, Länge und 
Informationsdichte begleiten das Thema „Beipackzet-
tel“ von den Anfängen bis heute. Insofern hat es nicht 
an Bemühungen gefehlt, das Nötigste in Form unmittel-
bar erfassbarer Symbole darzustellen. Nicht zuletzt 
 ermöglicht dies, auch des Lesens Unkundige oder 
 Leseunwillige wenigstens ansatzweise sachgerecht zu 
informieren. Piktogramme als eigene Form der Ge-
brauchsgrafik entwickelten sich im 20. Jahrhundert, 
 eine pharmazeutische Anwendung schuf der erwähnte 
Vladimir Smecka um 1977. Sie dienten initial nur zur 
Schnellinformation des pharmazeutischen Personals, 
sollten aber im zweiten Schritt, auf Arzneimittelpa-
ckungen aufgebracht, auch Patienten informieren. Die 
Idee wurde von einer Gruppe Rostocker Apotheker um 
Dr. Hans Feldmeier (geb. 1924) adaptiert, erweitert, 
und, allerdings nur zur Schnellinformation des Fach-
personals, in der gesamten DDR verbreitet. Auch auf 
internationaler Ebene wurden Piktogrammvorlagen 
entwickelt, etwa von der amerikanischen Arzneibuch-
kommission (USP) und der Weltapothekerorganisa-
tion FIP. Es sind allerdings auch Fälle bekannt, in 
 denen, etwa bedingt durch kulturelle Unterschiede, 
schwerwiegende Missverständnisse im Zusammenhang 
mit Piktogrammen entstanden sind [17]. Als Gedächtnis-
stütze für Patienten dienen in der Apothekenpraxis seit Abb. 3   Beipackzettel des Analgetikums Fortral® ca. 1980 (Seite 1 von 2).
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Im Jahr 2005 wurde auf dem 108. Deutschen Ärzte-
tag bekräftigt, die systematische Befassung mit dem 
Themenkomplex „Ärztliches Fehlermanagement/Pati-
entensicherheit“ als zentrale Aufgabe der ärztlichen 
Selbstverwaltung und Ausdruck professionellen ärzt-
lichen Selbstverständnisses zu verstehen [23]. Verschie-
dene Initiativen der Ärzteschaft zur Förderung der Pati-
entensicherheit in der Arzneimittelversorgung, etwa die 
Einführung von Fehlermelde- und Lernsystemen wie 
CIRS (Critical Incident Reporting System) oder „Jeder-
Fehler-zählt“ und nicht zuletzt die Tätigkeiten der Arz-
neimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 
auf dem Gebiet der Medikationsfehlervermeidung, 
wurden flankierend aufgeführt und untermauerten die-
se Grundhaltung. Mit dem Ziel, bestehende Aktivitäten 
zu koordinieren sowie den interdisziplinären Erfah-
rungsaustausch zu fördern, wurde im selben Jahr die 
Netzwerkorganisation „Aktionsbündnis Patientensicher-
heit e. V.“ (APS) gegründet.

Die Verbesserung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit als nationale Strategie
Die aufgeführten Entwicklungen waren wegweisend 
dafür, dass die Sicherheit der Arzneimitteltherapie 
 zunehmend als elementarer Bestandteil der Patienten-
sicherheitsbewegung verstanden wurde. Mitglieder 

längerer Zeit Aufkleber zu Einnahmemodalitäten mit Sym-
bolen für „morgens“, „mittags“ und „abends“ (Abb. 4).

Zu den Kurzhinweisen zählt sicherlich auch der aus 
der Fernsehwerbung bekannte Satz „Zu Risiken und 
 Nebenwirkungen fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker“. 
Die Einführung des Abspanns löste das Problem, recht-
lich eigentlich erforderliche, aber für die kurze Sende-
zeit ungeeignete, umfangreiche „Pflichttexte“ anfügen 
zu müssen. Der Satz wurde 1990 vom Bundesverband 
der Arzneimittelhersteller (BAH) und dem Mainzer Kom-
munikationswissenschaftler Hans Mathias Kepplinger 
(geb. 1943) entwickelt und fand in der Folge Eingang 
in das Heilmittelwerbegesetz [18]. Ende 2023 wurde 
der Satz gendergerecht abgeändert in: „Zu Risiken und 
Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und 
fragen Sie Ihre Ärztin, Ihren Arzt oder in Ihrer Apotheke.“

Patientensicherheit in der 
Arzneimittelversorgung
Der Ende 1999 vom „Institute of Medicine (US) Commit-
tee on Quality of Health Care in America“ publizierte 
Report „To Err is Human: Building a Safer Health System” 
erfuhr international und in Deutschland eine hohe Re-
sonanz [19]. Der Bericht schärfte das Bewusstsein für 
Patientensicherheit, insbesondere im Zusammenhang 
mit dem Auftreten von vermeidbaren Medikationsfeh-
lern während des Krankenhausaufenthalts und gilt als 
Meilenstein für die Etablierung einer Sicherheitskultur 
in der Gesundheitsversorgung. Im Jahr 2003 stellte der 
„Sachverständigenrat für die Konzertierte Aktion im Ge-
sundheitswesen“ (seit 2005 „Sachverständigenrat zur 
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen 
und in der Pflege“ (SVR)) in seinem Gutachten fest, dass 
koordinierte nationale Programme zur Verbesserung 
der Patientensicherheit bislang in Deutschland fehlten. 
Er empfahl unter anderem, Maßnahmen zur Vermei-
dung von unerwünschten Ereignissen und eine neue 
Fehlerkultur zu etablieren. Fragen der Patientensicher-
heit sollten zu „integralen Bestandteilen der Gesund-
heitsversorgungprozesse“ werden [20].

In Deutschland erhöhte Anfang der Nullerjahre die 
Marktrücknahme des Cerivastatin-haltigen Arzneimit-
tels Lipobay® die Sensibilität für die sichere Anwen-
dung der Arzneimittel in der Gesundheitsversorgung 
und richtete damit den Fokus auf das Risiko für das 
Auftreten von Arzneimittelwechselwirkungen, insbeson-
dere bei multimorbiden Patientinnen und Patienten [21]. 
2004 legte die Bundesregierung den Entwurf eines Ver-
waltungsvereinfachungsgesetzes vor, mit dem die Prü-
fung von Arzneimittelunverträglichkeiten mittels elek-
tronischer Gesundheitskarte verbessert werden und in 
diesem Zuge die „Prüfung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit“ in den Katalog der Anwendungen der elek-
tronischen Gesundheitskarte aufgenommen werden 
sollte [22].

Abb. 4   Kärtchen und Aufkleber zur Verdeutlichung 
von Einnahmemodalitäten ca. 1990 
(Foto: Helmstädter).
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„Patientensicherheit in der Arzneimittelversorgung“ auf, 
insbesondere mit Blick auf die Vermeidung von Medi-
kationsfehlern [27]. Basierend auf Erfahrungsberichten 
und Interventionen vorwiegend seitens der Kranken-
hausapotheker wurden im Bericht Möglichkeiten und 
Ansätze zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit 
aufgezeigt. Schließlich legte das BMG im selben Jahr – 
im Rahmen des zweiten Kongresses – den ersten „Ak-
tionsplan 2008/2009 zur Verbesserung der Arzneimit-
teltherapiesicherheit (AMTS) in Deutschland“ (Aktions-
plan AMTS) vor [28 – 30]. Der Aktionsplan wurde von 
der damaligen Bundesministerin für Gesundheit, Ulla 
Schmidt, beauftragt und in enger Abstimmung mit der 
AkdÄ erarbeitet [25]. Damit wurde der Grundstein zur 
Fortschreibung des seit nunmehr 15 Jahren bestehen-
den Maßnahmenpaketes als nationales Konzept zur 
Verbesserung der AMTS in Deutschland gelegt (Tab. 2). 
Der Aktionsplan AMTS wurde seitdem viermal fortge-
schrieben und dokumentiert mit den insgesamt mehr 
als 200 aufgeführten Maßnahmen den jeweiligen Hand-
lungsbedarf zur Verbesserung der AMTS zum Zeitpunkt 
der Veröffentlichung [31]. Mit dem ersten Aktionsplan 
AMTS wurde der Begriff „Arzneimitteltherapiesicher-
heit“ (AMTS) in der Fachöffentlichkeit sowie in Wissen-
schaft und Forschung im deutschsprachigen Raum eta-
bliert und schließlich mit der Weiterentwicklung der 
AMTS in Deutschland zusammen mit weiteren Termini 
definiert [1, 31].

Koordinierungsgruppe zur Umsetzung und 
Fortschreibung des Aktionsplans AMTS
Eine große Bedeutung für den Aktionsplan AMTS hat 
die „Koordinierungsgruppe zur Umsetzung und Fort-
schreibung des Aktionsplans AMTS“ (Koordinierungs-
gruppe AMTS), die ab 2008 auf Vorschlag des BMG 
als beratendes Gremium bei der AkdÄ gebildet  
wurde [25, 31]. Damit wurde von Beginn an ein 

der  AkdÄ analysierten unter Federführung von Prof. 
Daniel Grandt, Dr. Henning Friebel und Prof. Bruno 
Müller-Oerlinghausen die Situation in Deutschland und 
zeigten 2005 in einem Übersichtsartikel nationalen 
Handlungsbedarf auf [24]. Es wurde deutlich, dass die 
Arzneimitteltherapie als Hochrisikoprozess verstanden 
und vor diesem Hintergrund der Medikationsprozess 
analysiert werden solle. Unterdessen wuchs auch im 
Referat Arzneimittelsicherheit des Bundesministeriums 
für Gesundheit (BMG) unter der Leitung von Dr. Horst 
Möller das Bewusstsein, dass neben der Produktsicher-
heit der Arzneimittel auch die Prozesssicherheit bei der 
Arzneimitteltherapie eine wesentliche Rolle spielt [25]. 
Die Umsetzung der Kenntnisse über Unerwünschte Arz-
neimittelwirkungen (UAW) in der Praxis sollte ein 
Schwerpunkt in der Arbeit des Referats Arzneimittel-
sicherheit werden. Im selben Jahr veranstalteten das 
BMG, die AkdÄ und das Klinikum Saarbrücken unter 
inhaltlicher Vorbereitung durch Prof. Grandt, Prof. 
 Berthold und Dr. Möller, erstmalig den „Deutschen Kon-
gress für Patientensicherheit bei medikamentöser The-
rapie“ und rückten damit die Sicherheit der Arzneimit-
teltherapie in den Fokus der Fachkreise und politischen 
Entscheidungsträger [26]. Auch der SVR griff in sei-
nem  2007 veröffentlichten Gutachten das Thema 

Aktionsplan AMTS des BMG Förderzeitraum

1. Aktionsplan AMTS 2008/2009

2. Aktionsplan AMTS 2010 – 2012

3. Aktionsplan AMTS 2013 – 2015

4. Aktionsplan AMTS 2016 – 2020

5. Aktionsplan AMTS 2021 – 2024

Tab. 2 Fortschreibung des Aktionsplans AMTS des BMG 
im zeitlichen Verlauf.

— ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbände e. V.
— Aktionsbündnis Patientensicherheit e. V. (APS)
— Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)
—  Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer Erkrankung und ihren Angehörigen e. V. 

(BAG SELBSTHILFE) (ab 2010)
— Bundesärztekammer (BÄK) (Ständiger Gast ab 2017, ab 2022 Eingliederung der AkdÄ in die BÄK)
— Bundesministerium für Gesundheit (BMG)
— Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e. V. (ADKA)
— Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) (Ständiger Gast ab 2021)
— Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e. V. (DGIM) (Ständiger Gast ab 2021)
— Deutsche Gesellschaft für Klinische Pharmakologie und Therapie e. V. (DGKliPha) (Ständiger Gast ab 2021)
— Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG) (ab 2014)
— Deutscher Pflegerat e. V. (DPR) (ab 2011)
— Kassenärztliche Bundesvereinigung KdöR (KBV) (ab 2015)
— Sozialverband VdK Deutschland e. V. (VdK) (bis 2009)
— Spitzenverband Bund der Krankenkassen KdöR (GKV-Spitzenverband) (Ständiger Gast ab 2016)

Tab. 3 Organisationen und Institutionen in der Koordinierungsgruppe AMTS seit 2008 in alphabetischer Reihenfolge.

© 2024 Avoxa – Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH 



Pharmakon · 12. Jg · 5/2024   349 

Geschichte der AMTS Arzneimitteltherapiesicherheit

Zwar haben sich die Themengebiete in der Zusammen-
schau aller bisher veröffentlichten Aktionspläne im zeit-
lichen Verlauf verlagert, die aufgeführte Gliederung 
wurde jedoch im Grundsatz beibehalten [31] (Abb. 5). 
Auf dieser Basis wurden wesentliche Impulse zur Ver-
besserung der AMTS in Deutschland gesetzt und ihre 
systematische Entwicklung in Deutschland befördert 
[25]. An dieser Stelle können nur beispielhaft bedeuten-
de Maßnahmen genannt werden, die aus dem Aktions-
plan hervorgegangen sind, etwa die Öffnung der UAW-
Datenbanken der Bundesoberbehörden, die Einfüh-
rung des bundeseinheitlichen Medikationsplans (BMP), 
die Erarbeitung und Publikation von relevanten Begriffs-
definitionen für den Bereich der AMTS und die Pharma-
kovigilanz, die Durchführung von Forschungsprojekten 
zur AMTS in Alten- und Pflegeheimen sowie das Patien-
tenmerkblatt „Tipps für eine sichere Arzneimittelthera-
pie“ (Abb. 6). Daneben gehen mit der Öffnung der 
 Rechercheplattform „Embryotox“ sowie mit der Ent-
wicklung der evidenzbasierten Arzneimitteldatenbank 
„Kinderformularium“ wichtige etablierte AMTS-Werk-
zeuge auf den Aktionsplan zurück.

Der Aktionsplan AMTS des BMG ist bis heute ein 
wirksames, anerkanntes Instrument, um gemeinsam mit 
allen Akteuren im Gesundheitswesen die Sicherheit der 
Arzneimitteltherapie und damit die Patientensicherheit 
zu verbessern. 
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Zielsetzung und Schwerpunkte des 
Aktionsplans AMTS
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Abb. 5:   Ausgewählte Schwerpunktthemen der Aktionspläne AMTS im zeitlichen Verlauf [31].
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Abb. 6:   Im Rahmen des Aktionsplans AMTS 2010–2012 veröffentlichtes Patientenmerkblatt „Tipps für eine sichere 
Arzneimitteltherapie“ [32].
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