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Am sechsten Tag schuf Gott den Menschen….

▪ Aber : Gott war müde und das Resultat war nicht perfekt …

▪ Das heisst, die menschliche Verlässlichkeit ist nicht 100%

wir machen Fehler.

▪ Ein unterstützendes System hilft den Nutzern weniger Fehler zu machen.

▪ Look alike und Sound alike sind nur zwei von vielen Elementen zur 

Verbesserung der Qualität – aber wichtige .....
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Wenn betriffts ?  - die Patienten triff’s am Schluss immer ....

▪ Sound alike:

- Verordner

- Verordnungsempfänger (Pflege, Apotheke)

▪ Look alike:

- Verordner (Schrift)

- All jene, die Medikamente für Dritte vorbereiten (Pflege auf verschiedenen 

Ebenen, Apotheke)
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Hauptfrage :

▪ Tragen unsere Systeme dazu bei adäquat mit der Sound-alike Look-alike

Problematik umzugehen ?

▪ Qualitätssicherung bei der Abgabe ist heute eine Selbstverständlichkeit
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Jeder sollte seinen Teil zur Sicherung des Prozesses

beitragen – auch die Industrie respektive die Behörde

▪ Motion Sommaruga (10.12.2009) :

(...)

▪ 3. Der Bundesrat erteilt Swissmedic den Auftrag, nicht nur die 

Produktequalität, sondern auch die Sicherheit der Anwendung dieser Produkte 

im Anwendungsumfeld, insbesondere die Namensgebung und die 

Verpackung, zu beurteilen.

(...)
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Antwort des Bundesrates :

Die Prüfung eines Zulassungsgesuchs durch Swissmedic beinhaltet die Beurteilung der 

Wirksamkeit, Qualität und Sicherheit eines Arzneimittels. Der Aspekt "Sicherheit" beinhaltet dabei 

auch die Prüfung der Namensgebung sowie der Anforderungen an die Bezeichnungen auf der 

Packung. Um Komplikationen - Probleme und Fehler, die bei der Medikation entstehen -

vorzubeugen, ist die Qualität der Prozesse zu sichern. Die Medikationssicherheit ist demnach 

direkt an den Anwendungs- und Abgabeorten wahrzunehmen und auch dort zu kontrollieren und 

umzusetzen (z. B. Qualitätssicherungssysteme der Spitäler). Solche Massnahmen zur 

Verbesserung der Medikationssicherheit im Bereich der Abgabe und Anwendung von 

Arzneimitteln sind in kantonaler Kompetenz.

Will heissen : die Sensibilität für das Thema fehlt bei den Behörden völlig !
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Welches von Swissmedic zugelassene Produkt

ist das sicherste ?
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Wieviele mg beinhaltet eine von Swissmedic zugelassene

Tablette ?

© J. Beney ICHV
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Effektiv sind es 500 mg pro Tablette .....

9 in 11 nurses judged that the content of one pill 

is 250 mg Valacyclovir.

© J. Beney ICHV
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© J. Beney ICHV
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Es brauchte einige Fälle zur Erkenntnis .....
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Avandia oder Coumadin ?

Amerikanische Beispiele .............

Avandia ....

Tegretol oder Tequin ? Tequin .....

Isordil oder Plendil ? Isordil ......
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Der Weg zum Ziel in Etappen

1. Sensibilisierung für das Thema bei den Behörden

-> Akademische Grundlagen (Prof. P. Bonnabry)

2. Politische Sensibilisierung

Öffentliche Diskussion

3. Konstruktive Arbeit und Verbesserung.
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Sensibilisierung
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Medikamentenversorgungsprozess im stationären Bereich 

der Universitäts-Kinderklinik Zürich

Dr. J. Götte; Diplomarbeit NDS Wirtschaft 10/1999
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Medikamentenschränke in der Spitäler fmi AG (vor 2012)
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Fehlerhäufigkeit und Korrekturmöglichkeiten

Ursache Hochrisiko-Profis !

Ursachen Bates Leape

JAMA, 1995 JAMA, 1995

Verschreibungsfehler 49% 47%

Uebertragungsfehler 11% 2%

Zubereitungsfehler 14% 5%

Verabreichungsfehler 26% 46%

von Laue NC. et al. The epidemiology of preventable adverse drug events: a review of the literature.

Wien Klin Wochenschr. 2003; 115(12): 407-415

davon

korrigierbar

48%

23%

37%

0%
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Dispensation errors (manual)

▪ Nurses
▪ 3,0 % dispensation errors

▪ Control was not tested

36%

35%

21%

8%

Wrong drug

Wrong dosage

Wrong form

Others

Cina JL, 

Jt Comm J Qual Patient Saf 2006;32:73

74%

20%
6%

Selection error

Repartition error

Counting error

Selection errors  2%

Garnerin Ph, 

Eur J Clin Pharmacol 2007;63:769

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Efficacy of controls

▪ Introduction of errors during unit dose dispensing

▪ Detection ability during human-performed control:

▪ Pharmacists: 87.7%

▪ Nurses: 82.1%

Facchinetti NJ, Med Care 1999;37:39-43

Efficacy  85%
(known value in the industry)

Do not be too confident with the double-checks !

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Retranscription

Brand name

Dose

Frequency

Dispensed drugs

Brand name

Active substance

Dosage + unit

Expiry date

Batch number

Observation at

Study supported by 

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Analysis

▪ Global analysis

▪ Availability of information at unit dose level

feasibility of bedside controls

• Analysis by drugs and 
manufacturers

•Mean quality of all observations

evaluation of blister quality

•Sum of quality defects

ponderation by the frequency of use
opportunities for control failures

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève



Brand 
name

Active 
substance

Dosage Unit Expiry 
date

Batch 
number

Totally 
readable

3 2 2 1 1 1

Partially 
readable

1.5 1 1 0.5 0.5 0.5

Totally 
missing

0 0 0 0 0 0

Quality: 1.5

Defect: 8.5

Quality: 10

Defect: 0

Quotation of quality
Quality = 0-10

Quality defect = 10 - Quality

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève



3 departments

5310 observations

366 drugs

57 manufacturers

Department of 

internal medicine

1088 observations

Department 

of surgery

1617 observations

Department 

of geriatrics

2605 observations

202 excluded

Observations

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Readability of brand name, 
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© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Readability frequencies
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© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Drugs provided in bulks

▪ 38 drugs, 537 observations (10.5 %)

• Calcimagon D3 500mg  (n=219)

• KCl eff 10 mmol (n=60)

• Depakine chrono 500mg (n=36)

• Dafalgan odis 500mg (n=36)

• Rivotril (n=34)

• Madopar 62.5mg, 250mg, DR 200/50mg (n=34)

• Bioflorin (n=23)

• Néo-Mercazole 5mg (n=10)

• Kaletra 200/50mg (n=9)

• Symmetrel 100mg (n=9)

• …

Baalbaki R, HUG, 2007

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Drugs

Mean quality

▪ Best n Score

Dafalgan 500mg 1204 10

Dafalgan eff 0.5/1g 265 10

Nexium 20/40mg 214 10

Augmentin 625mg 39 10

Simvastin 20/40mg 32 10

Valtrex 500mg 11 10

Pravastatin 20/40mg 18 8.3

Neurontin 300mg 26 8.1

Motilium lingual 10mg 20 8.1

Lioresal 25mg 10 8.1

• Worst n Score

Keppra 500mg 18 0.6

Brufen ret 800mg 6 1

Diamicron MR 30mg 6 1

Atacand 16mg 3 1.5

Nephrotrans 500mg 4 1.5

Angina MCC 6 1.5

Prontolax 5mg 73 1.5

Exelon 1.5mg 7 1.6

Aricept 10mg 8 1.6

Physiotens mite 0.2mg 4 1.6

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Drugs

Sum of quality defects

▪ Worst n Score

Brufen 400mg 165 973

Aspirine Cardio 100mg 93 772

Dafalgan cpr 1g 240 732

Prontolax 5mg 73 621

Tramal 50mg 80 560

Acide folique 5mg 16 420

Glucophage 850mg 38 314

Anxiolit 15mg 36 257

Acimethin 500mg 32 253

Sintrom mitis 1mg 61 244

n Score

Novalgine 500mg 33 201

Neurontin 100mg 96 191

Keppra 500mg 18 170

Plavix 75mg 28 162

Ciproflox 500mg 30 150

Becozym forte 16 134

Torasemid 5mg 20 133

Zolpidem 10mg 27 132

Beloc Zok 50mg 15 116

Brufen 600mg 15 113

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Manufacturers

Sum of quality defects

▪ Worst n Score

Nycomed 222 2202

Streuli 164 1382

Abbott 234 1357

Sanofi-Aventis 187 1263

Vifor 145 1233

BMS 1757 1156

Pfizer 402 1142

Bayer 142 1084

Roche 159 923

Novartis Pharma 174 703

n Score

Grünenthal 94 646

AstraZeneca 310 629

Teva 179 554

Merck 105 505

Sandoz 91 351

UCB 31 282

Sanofi / BMS 40 265

Wyeth 52 251

MSD 36 246

Valeant 29 194

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Extrapolation 

for a 2200 bed hospital ?

▪ Yearly number of doses dispensed

 20’000’000 Extrapolation from HUG statistics

▪ Ratio errors : serious ADE

100 : 1 Bates D, J Gen Intern Med 1995;10:199

▪ Cost / serious ADE

$4685  Frs. 6000.- Leape L, JAMA 1999;281:267

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Estimated HUG cost/year 
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© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Estimated HUG benefit/year 

Actual

100 serious ADE

Frs. 600’000.-

100%Benefit

300 serious ADE

Frs. 1’800’000.-

700 serious ADE

Frs. 4’200’000.-

- 200 serious ADE

- Frs. 1’200’000.-

- 600 serious ADE

- Frs. 3’600’000.-

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Extrapolation for Switzerland

Benefit/year

- 4’000 serious ADE

- Frs. 25’000’000.-

- 12’000 serious ADE

- Frs. 75’000’000.-

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Unit doses content

Panadol 500 

mg
paracétamol

n°lot 420607

Exp. 08.2009

1

2 3

GS1
ID product (GTIN)
Batch number
Expiry date

Easily human readable

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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29.7%

[24.2 – 35.2]
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4.1%

[2.2 – 5.9]

n=4968

Standardisation 

on injectable labels

OR 1vs3= 12.1 [8.9-16.5], p<0.001

OR 2vs3= 1.7 [1.2-2.3], p=0.001

Total quantity + total volume + concentration
© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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34.9%

[28.3 – 41.5]

24.4%

[19.0 – 29.9]

OR = 1.8 [1.5-2.2]

p<0.001

Concentration (level 1)

Do not use the percentages !
© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Injectables

Morphine 10mg/ml

vial 20mg=2ml
morphine

n°lot 420607

Exp. 08.2009

1

2 3

GS1
ID product (GTIN)
Batch number
Expiry date

Easily human readable
No calculations

© Prof. Pascal Bonnabry, Genève
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Politische Sensibilisierung
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Primärverpackung und –

beschriftung: Realität

Muff, Rüeger; Krankenpflege 2004
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Look alike – sound alike

Motion Heim

Der Bundesrat wird beauftragt die Erstellung von Regeln zu veranlassen

1. wie die Namensgebung für Medikamente erfolgen soll, 

insbesondere dann wenn die Schweiz das erste Land ist, das ein 

Medikament zulässt oder auch dann wenn die Namensgebung zu 

Problemen aufgrund von Namensverwechslungen führen kann („sound

alike“). 

2. wie Medikamente zu verpacken und zu beschriften sind, damit Fehler 

in der Anwendung v.a. in Institutionen (Spital, Heime) aber auch bei 

den Patienten zu Hause aufgrund der „Look-Alike“ Problematik 

verhindert werden können.
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Der konstruktive Weg zum Ziel
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Zusammenarbeit Industrie – Spitäler

▪ Zu Beginn schwierig, da konfrontativ geführt.

▪ Aussprache mit der Arzneimittelbehörde.

▪ Gemeinsamer Beschluss (Industrie – Spitalapotheker) die 

Parenteralia anzugehen, da meistens „local art work“.

▪ 2009 : Gemeinsame Empfehlungen zur Verpackung und 

Beschriftung von Parenteralia.
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Mitglieder der Arbeitsgruppe «Sound alike – look alike»

Dr. Enea Martinelli (Spitäler fmi AG, Interlaken Vorsitz der Arbeitsgruppe SaLa) 

Verein schweizerischer Amts und Spitalapotheker (GSASA):

Prof. Dr. Pascal Bonnabry HUG), Dr. Patrik Muff (SpitalNetzBern), Christian Hay (GS1)

Stiftung für Patientensicherheit:

Prof. Dr. Dieter Conen (Präsident der Stiftung), Dr. Carla Meyer-Massetti, Projektmanagerin

Pharmazeutische Industrie:

Sibylle Baerni (GlaxoSmithKline AG), Dr. Karin Dallenbach (MSD Merck Sharp & Dohme AG), 

Joel Früh (Teva Pharma AG), Dr. Dieter Grauer (scienceindustries), Dr. Sven Inäbnit (Roche 

Pharma Schweiz AG), Dr. Lea La Bella Kessler, Stv. Marianne Obi Fendl (Novartis Pharma

Schweiz AG), Paul Meyer(Pfizer AG
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vorher                  Richtlinie umgesetzt
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Schicksal der Motion Heim 

▪ Druck durch die im Nationalrat einstimmig angenommene Motion Heim.

▪ Streit um Darstellung der Möglichkeiten zwischen Industrie und 

Spitalapothekern.

▪ Erstes Empfehlungspapier im Sommer 2011 zu Handen von Swissmedic, 

die den Auftrag hatte die entsprechende Verordnung zu revidieren.  

Wesentliche Differenzen zw. Industrie und Spitalapothekern.

▪ Herbst 2011 : Ablehnung der Motion Heim im Ständerat, mit dem 

Hinweis, dass die Arbeitsgruppe weiter arbeiten soll.

▪ Blockade der Arbeiten bis im Frühsommer 2012
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Resultat :

abrufbar unter www.gsasa.ch; Qualität und Sicherheit; Risikomanagement
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Primärverpackung feste Arzneiformen
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Sound - alike
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Idealzustand
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vorher                  Richtlinie umgesetzt
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Immer noch in Dosen; aber immerhin unterscheidbar…..
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Immerhin ....
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Aber eben .... (das ist leider nach wie vor so ...)
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Arzneimittelzulassungsverordnung von 

Swissmedic ab 1.1.2013

▪ Empfehlungen betr. Beschriftung von Parenteralia

-> wesentlich Umgesetzt  (GS1 Code auf Ampullen fehlt)

▪ Empfehlungen betr. Beschriftung von Sekundärverpackungen

-> Umgesetzt 

▪ Empfehlungen betr. „Sound-alike“

-> z.T. Umgesetzt  (Beurteilungsalgorhythmus nicht publiziert)

▪ Empfehlungen betr. Beschriftung von Primärverpackungen fester 

Arzneiformen 

z.T. Umgesetzt  (Einzelhofbeschriftung von Blistern fehlt; Verbot von 

„Bulk“ bei Hochrisikomedikamenten fehlt.)
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Was noch kommt : Möglichkeiten zum Bedside-Scanning
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Fazit

▪ Viele Leute sind sich der Problematik kaum bewusst !

-> Profis machen keine Fehler .....

▪ Die Welt lässt sich bewegen, es braucht allerdings die Sensiblisierung – und 

die geht halt leider nur via Öffentlichkeitsarbeit.

Ein nicht öffentlich diskutiertes Problem ist für die Politik keins ....

▪ Es ist noch ein langer Weg bis zum Ende der definierten Roadmap. Aber wir 

sind auf dem Weg, d.h. der Start ist durch .....

▪ Das Papier ist breit akzeptiert im In- und Ausland.



Spitäler Frutigen Meiringen Interlaken AG, www.spitalfmi.ch 66

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit !
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