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Pharmacovigilance
Erfahrungen seit der Reorganisation am 1. Juni 2001

R. Stoller

Mitte letzten Jahres wurde die Pharmacovigi-
lance in unserem Land reorganisiert. Das neue
Konzept mit regionalen Pharmacovigilance-
Zentren als Ansprechpartner der Fachleute
und der entsprechende Ausbau der Strukturen
wurden bereits vor der Gründung des neuen
Heilmittelinstituts Swissmedic umgesetzt, da
die SANZ auf diesen Zeitpunkt ihren Betrieb
einstellte. Das neue Konzept war gemeinsam
von den beteiligten Behörden, spezialisierten
Stellen und den Universitätskliniken im Hin-
blick auf das neue Heilmittelinstitut erarbei-
tet worden. Über das Vorgehen und die neuen
Strukturen orientiert die Publikation zur Mel-
depflicht in diesem Heft. An dieser Stelle be-
richtet das Swissmedic Pharmacovigilance-
Zentrum kurz über die ersten Erfahrungen seit
der Reorganisation.

Ab 1. Juni 2001 wurden die Abteilungen für
Klinische Pharmakologie und Toxikologie der
5 Schweizer Universitätsspitäler, die zuvor vor-
wiegend Berichte aus dem Umkreis der Univer-
sitätskliniken erfasst hatten, Ansprechpartner

für alle Meldungen unerwünschter Arzneimit-
telwirkungen (UAW). Die Entwicklung der Mel-
defrequenz zeigte in der Folge eine ausgeprägte
Zunahme bis Ende Jahr. Offensichtlich interes-
sieren sich die Fachleute für Fragen der Arznei-
mittelsicherheit und sie sind auch bereit, ihren
persönlichen Beitrag dazu zu leisten. Ein erheb-
licher Teil der Meldungen stammte zunächst aus
Zentrumskliniken. Die Ärzte in der Praxis und in
Spitälern ausserhalb der Unikliniken sowie die
Apotheker sind heute besonders zur Mitarbeit
aufgerufen.

Die Gesamtzahl der monatlich eingegange-
nen UAW-Meldungen ist seit der Reorganisation
um 40% auf durchschnittlich 233 pro Monat an-
gestiegen (im Vorjahr 168). Der Zuwachs entfiel
grösstenteils auf die regionalen Pharmacovigi-
lance-Zentren, denen wir für ihr ausserordent-
liches Engagement unseren Dank aussprechen.
Durchschnittlich 90 Meldungen pro Monat
stammten von pharmazeutischen Firmen (im
Vorjahr 95). Verteilt auf das ganze Jahr 2001 stieg
die Gesamtzahl der Meldungen auf 2361, von
den regionalen Zentren stammten 1166.

Korrespondenz:
Swissmedic
Pharmacovigilance-Zentrum
Erlachstrasse 8
CH-3000 Bern 9
Tel. 031 322 03 52
Fax 031 322 04 18

Swissmedic



Schweizerische Ärztezeitung / Bulletin des médecins suisses / Bollettino dei medici svizzeri •2002;83: Nr 17 824
Editores Medicorum Helveticorum

Wie diese Zahlen erwarten lassen, hat das
System zur Erfassung einer Reihe von Signalen
beigetragen. Erwähnt seien UAW der Cox-2-
Hemmer (mögliche Interaktion mit Antikoagu-
lantien, Verschlechterung einer Niereninsuffi-
zienz, Überempfindlichkeitsreaktionen), schwer-
wiegende Infekte (und Maskierung der Sym-
ptome) unter den neuen Substanzen Etanercept
und Infliximab, das Neuauftreten eines Diabetes
unter atypischen Neuroleptika u.a. Sie werden
in den Arzneimittelinformationen entsprechend
berücksichtigt, teils erfolgten zusätzlich Rund-
schreiben der Firmen. Gemeinsam mit den

regionalen Pharmacovigilance-Zentren wird
Swissmedic regelmässig über Aktuelles aus der
Pharmacovigilance berichten.

Diese und viele andere Beispiele zeigen, wie
Spontanerfassungssysteme Arzneimittelrisiken
nach der Markteinführung erkennen können.
Ein Teil davon betrifft völlig neue, bisher unbe-
kannte UAW; nicht weniger bedeutend ist die Er-
fassung von Risikofaktoren und von Problemen,
die besondere Vorsichtsmassnahmen erfordern,
wie die Arzneimittelinteraktionen. Vorausset-
zung ist, dass die Fachleute vermutete medika-
mentöse Komplikationen weiterhin melden.
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