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|  Hintergrund und Handlungsbedarf

Arzneimittel gehdren zu den wirksamsten Instrumenten arztlicher Behandlung und haben zu
den Erfolgen der modernen Medizin wesentlich beigetragen. In Deutschland stehen rund
48000 verschreibungspflichtige Arzneimittel und etwa 20000 nicht verschreibungspflichtige,
apothekenpflichtige Arzneimittel zur Verfigung. Von den in Apotheken im Jahr 2015 abgege-
benen 1391 Millionen Arzneimittel-Packungen wurden 62,5 Prozent verordnet und 37,5 Pro-
zent betrafen die Selbstmedikation (1).

Jeder Vertragsarzt hat 2014 fur GKV-Versicherte durchschnittlich 3.181 Arzneimittelpackun-
gen verordnet. Auf jede in der GKV versicherte Person entfallen damit im Durchschnitt 563
Arzneimittel-Tagesdosen. Im Jahr 2014 wurden jeder in der GKV versicherten Person im Alter
von 80 bis 85 Jahren durchschnittlich 1.642 Tagesdosen verordnet, d. h. 4,5 Tagesdosen pro
Tag. Im Jahr 2014 haben die Ausgaben der GKV fur Arzneimittel 35,4 Milliarden Euro betragen
(2); die Kosten fir die Arzneimitteltherapie im Krankenhaus sind hierbei nicht beriicksichtigt.

Nebenwirkungen von Arzneimitteln kénnen sowohl im Rahmen des bestimmungsgemalien
Gebrauchs als nicht vermeidbare schadliche Reaktion als auch als Folge von Medikationsfeh-
lern auftreten. Nebenwirkungen von Arzneimitteln in Folge von Medikationsfehlern sind grund-
satzlich vermeidbar und Gegenstand der Bemiihungen zur Verbesserung der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit (AMTS).

Ein systematischer Review schatzt, dass pro 100 ambulanten Patientinnen und Patienten mit
Arzneimitteltherapie jedes Jahr sieben vermeidbare unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten
(3). Bei ambulant behandelten Personen sind die meisten Medikationsfehler auf inadaquate
Verschreibung und Fehler bei der Therapietiberwachung zuriickzufiihren; in 21 Prozent waren
Patientinnen bzw. Patienten fir den Fehler verantwortlich (4).

Eine vom BMG im Rahmen des Aktionsplans AMTS geftrderte Studie hat gezeigt, dass
34 Prozent der untersuchten Patientinnen und Patienten bei Krankenhausaufnahme Neben-
wirkungen ihrer Arzneimitteltherapie aufwiesen. Von der Gesamtheit dieser Nebenwirkungen
wurden nur 29 Prozent als unvermeidbar eingestuft, da sie bei bestimmungsgemaliem Ge-
brauch auftraten (5). Die Ubrigen 71 Prozent der Nebenwirkungen missen als Folge von Me-
dikationsfehlern angesehen werden.

Die Koordinierungsgruppe zur Umsetzung des Aktionsplans AMTS hat den Begriff des Medi-
kationsfehlers wie folgt definiert:

LEin Medikationsfehler ist ein Abweichen von dem fiir den Patienten optimalen Medikations -
prozess, das zu einer grundsatzlich vermeidbaren Schadigung des Patienten fuhrt oder fiihren
konnte. Medikationsfehler kénnen jeden Schritt des Medikationsprozesses betreffen und von
jedem am Medikationsprozess Beteiligten, insbesondere von Arzten, Apothekern oder ande-
ren Angehorigen eines Gesundheitsberufes sowie von Patienten, deren Angehdrigen oder
Dritten verursacht werden.“ (6)
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Unter den Medikationsfehlern hat die inaddquate Verordnung von Arzneimitteln eine heraus-
gehobene Bedeutung fur die Verursachung vermeidbarer Nebenwirkungen. Inadaquate Ver-
ordnungen sind nur zum Teil auf fehlerhafte Entscheidungen zum Verordnungszeitpunkt zu-
rickzufuhren. Haufig sind es interkurrente Erkrankungen oder Veranderungen der Aktivitat
bestehender Erkrankungen sowie neu auftretende Einschrankungen von Organfunktionen —
wie z. B. eine Niereninsuffizienz —, die aus einer adaquaten eine inadaquate Verordnung ma-
chen. Zur Verbesserung der AMTS ist daher eine prozessorientierte Betrachtung und eine
fehlertolerante Organisation des gesamten Arzneimitteltherapieprozesses notwendig. Fehler-
toleranz (Resilienz) bedeutet, dass die Prozessorganisation auch beim Auftreten nicht vorher-
sehbarer Ereignisse sicherstellt, dass die Patientin oder der Patient bestmdglich vor Schaden
geschitzt wird. In der oben zitierten Studie (7) hatten 21 Prozent der bei Krankenhausauf-
nahme untersuchten Patientinnen und Patienten aufgrund ihrer aktuellen Erkrankungskonstel-
lation Kontraindikationen fiir verordnete Arzneimittel und 28 Prozent erhielten Arzneimittel in
einer nicht (mehr) adaquaten Dosierung. 18 Prozent der Patientinnen und Patienten erhielten
Arzneimittelkombinationen mit relevantem Risiko von Wechselwirkungen. Beim Auftreten von
Wechselwirkungen handelt es sich nicht zwangslaufig um Medikationsfehler, sondernin einem
relevanten Teil um Folgen von Therapieentscheidungen der arztlichen Person.

Das bedeutet aber, dass eine adaquate Risikowahrnehmung und Risikoeinschatzung (,Risk
Awareness®) durch die arztliche Person sowie durch Patientinnen und Patienten und andere
am Behandlungsprozess Beteiligte eine notwendige Voraussetzung fir AMTS ist. Erforderlich
ist auch eine adaquate Risikoeinstellung (,Risk-Attitude®), d.h. ein adaquater Umgang mit Ri-
siken, welche die Patientinnen und Patienten gefahrden und schéadigen konnen. Die Risikoein-
stellung ist nicht nur ein individuelles Merkmal, sondern auch relevant auf der Ebene von Be-
handlungseinrichtungen und des gesamten Gesundheitssystems. Sie ist zwangslaufig mit der
Frage nach der Priorisierung von Mal3nahmen zur Sicherstellung von AMTS im Wettbewerb
mit konkurrierenden Zielen um die begrenzten Ressourcen verbunden.

Daher ist es wichtig, dass der Aktionsplan AMTS dazu beitragt, die Diskussion zur AMTS und
zur optimalen Organisation des gesamten Medikationsprozesses in der Offentlichkeit, Ge-
sundheitspolitik und Selbstverwaltung sowie die Diskussion zueinzelnen Malinahmen zur Ver-
besserung der AMTS zu intensivieren. Hierbei spielt auch die Beriicksichtigung von alters- und
geschlechtsspezifischen Besonderheiten eine wichtige Rolle.

Die vorhergehenden Aktionsplane zur Verbesserung der AMTS (2008-2009, 2010-2012 und
2013-2015) dokumentieren die bisherigen Anstrengungen zur Verbesserung der AMTS in
Deutschland und den hohen politischen Stellenwert der AMTS im BMG. Zur Umsetzung und
die Fortschreibung dieser Aktionsplane hat die dazu berufene Koordinierungsgruppe wesent-
lich beigetragen. In der Koordinierungsgruppe sind vertreten: ABDA, ADKA, AkdA, APS, BMG,
DKG, DPR, KBV und Patientenverbande. Nahere Informationen dazu sind auf der Homepage
der AkdA abrufbar (www.akdae.de/AMTS/Koordinierungsgruppe).
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Il Wesentliche Ergebnisse der bisherigen Aktionsplane

Neben der Etablierung des Themas AMTS in den Fachkreisen und dem Aufzeigen der not-
wendigen Schritte zur Verbesserung der AMTS haben die bisherigen Aktionsplane AMTS be-
reits wichtige Beitrage zu Verbesserungen auf diesem Gebiet geleistet. Das wichtigste Ergeb-
nis ist die Einfihrung des bundeseinheitlichen Medikationsplans; Spezifikation und Inhalte
wurden durch die Koordinierungsgruppe zur Umsetzung des Aktionsplans AMTS erarbeitet.
Auf Grund des inzwischen in Kraft getretenen Gesetzes fir sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen sowie zur Anderung weiterer Gesetze (,E-Health-
Gesetz®) haben GKV-Versicherte mit Wirkung vom 1. Oktober 2016 Anspruch auf Erstellung
eines Medikationsplans in Papierform durch den Vertragsarzt, wenn mindestens drei verord-
nete Arzneimittel gleichzeitig angewandt werden (8 31a des Funften Buches Sozialgesetzbuch
— SGB V). In der zugehdrigen Begriindung heil3t es dazu (7):

,Im Rahmen des Aktionsplans zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit des Bun-
desministeriums fur Gesundheit sind unter Federfiihrung der AkdA bereits wesentliche Vorar-
beiten zu Inhalt und Struktur eines standardisierten Medikationsplans geleistet worden, die
berticksichtigt werden sollten.*

Darlber hinaus kann der Aktionsplan AMTS u. a. folgende weitere Erfolge vorweisen:

A) Bereitstellung notwendiger Informationen zur Verbesserung der AMTS

- Die Offnung der UAW-Datenbanken der Bundesoberbehorden (Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte — BfArM — und Paul-Ehrlich-Institut — PEI —) zu uner-
winschten Arzneimittelwirkungen (UAW) im Internet,

- die Herausgabe des ,Bulletins zur Arzneimittelsicherheit”, eine gemeinsame Informa-
tion von BfArM und PEL

B) Unterstltzung des Patienten bei der Verbesserung der AMTS

- Die Publikation eines Merkblattes fur Patientinnen und Patienten mit Hinweisen fir eine
sichere Arzneimitteltherapie,

- die Konsentierung und Publikation einer Spezifikation fir einen einheitlichen patienten-
bezogenen Medikationsplan mit der Moglichkeit zur elektronischen Ubertragung.

C) Unterstitzung von Arzten und Apothekern zur Verbesserung der AMTS

- Die regelmaBige Durchfiihrung von Kongressen fir Patientensicherheit bei medika-
mentdser Therapie (2005, 2007, 2010, 2013),

- die Erarbeitung und Publikation von relevanten Begriffsdefinitionen fiir den Bereich der
AMTS und die Pharmakovigilanz (6),

- die Erarbeitung eines Schemas zur einheitlichen farblichen Kennzeichnung von Sprit-
zenaufklebern in Kooperation mit der Deutschen Interdisziplindren Vereinigung far In-
tensiv- und Notfallmedizin (DIVI) und

- die Erarbeitung von Empfehlungen zu Hochrisikoarzneimitteln (Methotrexat, Neue An-
tikoagulanzien und Vincristin).



http://www.akdae.de/AMTS/Medikationsplan/index.html
http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Bulletin/_node.html
http://www.akdae.de/AMTS/Massnahmen-2008-2009/docs/Informationsmerkblatt.pdf
http://www.akdae.de/AMTS/Medikationsplan/docs/Medikationsplan_aktualisiert.pdf
http://www.akdae.de/AMTS/Kongress/index.html
http://www.akdae.de/AMTS/Kongress/index.html
http://www.divi.de/empfehlungen/empfehlung-zur-kennzeichnung-von-spritzen/129-aus-fehlern-lernen.html
http://www.aps-ev.de/fileadmin/fuerRedakteur/PDFs/Handlungsempfehlungen/Hochrisikoarzneimittel/Handlungsempfehlung_-_Methotrexat.pdf
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/TE/LF/PDF/OAKVHF.pdf
http://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/TE/LF/PDF/OAKVHF.pdf
http://www.aps-ev.de/fileadmin/fuerRedakteur/PDFs/Handlungsempfehlungen/APS_HE_Vincristin.pdf

D)

Bundesministerium

% fiir Gesundheit

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHLAND

Initilerung von Forschung zur Verbesserung der AMTS

Die Erarbeitung eines Memorandums zur Entwicklung der Forschung auf dem Gebiet
der AMTS mit Beschreibung der notwendigen Forderschwerpunkte,

die Etablierung eines neuen Forschungsschwerpunktes AMTS im Rahmen der Res-
sortforschung des BMG (8),

die Durchfuhrung von Forschungsprojekten zur AMTS in Alten- und Pflegeheimen,
die Durchfuhrung eines Forschungsprojektes zu Ursachen und Ausmal3 unzureichen-
der AMTS an den Schnittstellen ambulanter und stationarer Versorgung und zur Ent-
wicklung flachendeckend einsetzbarer Strategien zur Risikominimierung in der Routi-
neversorgung (5),

die Aufnahme des Aspektes der AMTS in den Bereich Versorgungsforschung des Rah-
menprogramms Gesundheitsforschung der Bundesregierung (9) und

die Aufnahme von AMTS als ein Forderschwerpunkt der ersten Forderwelle im Rah-
men des Innovationsfonds beim Gemeinsamen Bundesausschuss (10).



http://www.akdae.de/AMTS/Massnahmen/docs/Forschungsmemorandum.pdf
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Il Der Aktionsplan 2016-2019 zur Verbesserung der Arzneimit-
teltherapiesicherheit in Deutschland

Die Gewahrleistung von AMTS erfordert das zielgerichtete Mitwirken aller am Medikationspro-
zess Beteiligten, insbesondere der Arzte- und Apothekerschaft, involvierter Pflegekrafte und
der Patientinnen und Patienten. Es bedarf einer fehlertoleranten Organisation des Prozesses
der Behandlung mit Arzneimitteln und Rahmenbedingungen, die diesen Prozess ermaglichen.
Instrumente zur Messung von AMTS werden benétigt, um eine schrittweise Optimierung von
AMTS zu erreichen, ebenso Forschung zu Ursachen von unzureichender AMTS und zur Wirk-
samkeit und Praxistauglichkeit von Strategien zu ihrer Verbesserung. Ohne adaquate Risiko-
wahrnehmung und Risikoeinstellung der Beteiligten kdnnen alle Bemiihungen zur Verbesse-
rung von ATMS unwirksam sein; dies zeigt die Notwendigkeit, auch diese Aspekte zu berlick-
sichtigen.

Wie die vorherigen Aktionsplane AMTS beinhaltet der Aktionsplan 2016-2019 zur Verbesse-
rung der AMTS in Deutschland Mal3nahmen zu unterschiedlichen Themenfeldern:

1. Sensibilisierung von Patientinnen und Patienten, Arzte- und Apothekerschaft, Pflegenden
und der Offentlichkeit fiir vermeidbare Risiken der Arzneimitteltherapie,

Verbesserung der Informationen Uber Arzneimittel, Kennzeichnung von Arzneimitteln,
Dokumentation der Arzneimitteltherapie und Messung der AMTS,
Strategien zur Verbesserung der Sicherheit des Arzneimitteltherapieprozesses,

AMTS-Forschung,

o g > w N

Organisation der Umsetzung und Fortschreibung des Aktionsplans AMTS.

Verschiedene Malinahmen aus den vergangenen Aktionsplanen werden inzwischen als dau-
erhafte Aufgabe der Koordinierungsgruppe wahrgenommen und nicht als neue MaRnahme im
aktuellen Aktionsplan AMTS aufgeftihrt. Das betrifft vor allem das Erarbeiten von und das Be-
richten Uber Forschungsthemen fur das Gebiet der AMTS.

Die vorhergehenden Aktionsplane AMTS haben gezeigt, dass aufgrund der begrenzten Res-
sourcen fur ihre Umsetzung eine Auswahl und Priorisierung von Malidnahmen zur Verbesse-
rung der AMTS erforderlich ist. Kriterien fur die Auswahl der Mal3hahmen waren und sind da-
bei: Relevanz des jeweiligen Risikos, Wirksamkeit, Effektstarke, Praxistauglichkeit und fla-
chendeckende Einsetzbarkeit der Intervention sowie ihr Kosten-Nutzen-Verhaltnis und die
Nachhaltigkeit ihrer Wirkung. Dies sind die wesentlichen Kriterien, anhand derer Malinahmen
fur den Aktionsplan AMTS 2016-2019 ausgewahlt wurden.
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1 Sensibilisierung von Patientinnen und Patienten, Arzte- und
Apothekerschaft, Pflegenden und der Offentlichkeit fiir vermeid-
bare Risiken der Arzneimitteltherapie

Kenntnisse zu vermeidbaren Risiken der Arzneimitteltherapie sowie adaquate Risikoeinschét-
zung und Risikoeinstellung bei Patientinnen und Patienten sowie anderen am Behandlungs-
prozess Beteiligten sind Voraussetzungen fir die Implementierung und Akzeptanz von Strate-
gien zur Verbesserung der AMTS. Die Information von Patientinnen und Patienten, betreuen-
den Angehdrigen sowie Arzte- und Apothekerschaft tiber vermeidbare Risiken der Arzneimit-
teltherapie ist daher ein wichtiger Schwerpunkt auch des vorliegenden Aktionsplans zur Ver-
besserung der AMTS.

1.1 Information von Patientinnen und Patienten, Arzte- und Apothekerschaft

Adaquate Information von Patientinnen und Patienten Uber ihre Arzneimitteltherapie und deren
Ziele ist eine wesentliche Voraussetzung fir die Verbesserung der AMTS. Esist bekannt, dass
Personen, die das Ziel ihrer Therapie kennen, auch eine bessere Adhérenz zeigen (11). Nach
der gesetzlichen Etablierung des Medikationsplans im Rahmen des E-Health-Gesetzes ist die
Entwicklung eines Merkblatts fur Patientinnen und Patienten zur Handhabung des bundesein-
heitlichen Medikationsplans sinnvoll. Das Merkblatt soll u. a. das Verstandnis von Inhalt und
Zweck des Medikationsplans verbessern sowie Hinweise zum sicheren Umgang mit dem Me-
dikationsplan geben, sowohl bei der Anwendung von Arzneimitteln durch Patientinnen und
Patienten als auch im Dialog mit den Vertretern der unterschiedlichen Heilberufe, mit denen
die Patientin oder der Patient in Kontakt tritt. Diese Ma3nahme ist mit den Vertragspartnern
nach 8§ 31a Absatz 4 SGB V abzustimmen. Dariber hinaus sollen in Abstimmung mit den
Vertragspartnern nach § 31a Absatz 4 SGB V fir Vertreter der Heilberuf (Arzte- und Apothe-
kerschaft, Pflegekrafte) Handlungsempfehlungen zur Nutzung des bundeseinheitlichen Medi-
kationsplans erarbeitet werden.

Die Arzneimitteltherapie im Krankenhaus unterscheidet sich auch organisatorisch erheblich
von der ambulanten Arzneimitteltherapie. Wahrend die meisten Patientinnen und Patienten
ambulant eigenverantwortlich die Anwendung ihrer Arzneimittel steuern, wird stationar das
Richten und Verteilen der Medikation durch das Krankenhaus tibernommen. Es ist notwendig,
die ambulante Arzneimitteltherapie bei Aufnahme im Krankenhaus zu erfassen, die Therapie
ggf. anzupassen und zu erganzen und auf die im Krankenhaus gelisteten Arzneimittel umzu-
stellen. Dies fuihrt zu einem besonderen Informationsbedarf der Patientinnen und Patienten
zur Arzneimitteltherapie im Krankenhaus.

Neben verschreibungspflichtigen Arzneimitteln wenden Patientinnen und Patienten haufig
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel im Rahmen der Selbstmedikation an. Aus der Kom-
bination von Selbstmedikation mit verordneten Arzneimitteln kénnen vermeidbare Risiken ent-
stehen, die auch lebensbedrohlich sein kdnnen. Nicht immer konsultieren Patientinnen und
Patienten den Arzt bzw. die Arztin oder eine Apotheke, bevor sie nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel anwenden. Es ist daher wichtig, Patientinnen und Patienten fiir mégliche Risiken
durch Selbstmedikation zu sensibilisieren.
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Erarbeitete Informationen, die sich an Patientinnen und Patienten richten, sollten soweit
maoglich auch barrierefrei zuganglich sein.

MalRnahmen:

[1] Erstellung eines Merkblatts flr Patientinnen und Patienten zur Handhabung des
bundeseinheitlichen Medikationsplans in Abstimmung mit den Vertragspartnern
nach 8§ 31a Absatz 4 SGB V

Termin: ab 2016

Federfihrung:  Koordinierungsgruppe

[2] Erarbeitung von Handlungsempfehlungen fur Vertreter von Heilberufen zum Um-
gang mit dem bundeseinheitlichen Medikationsplan in Abstimmung mit den Ver-
tragspartnern nach 8 3la Absatz 4 SGB V

Termin: ab 2016

Federfihrung:  Koordinierungsgruppe

[3] Entwicklung eines Merkblatts fir Patientinnen und Patienten zur Arzneimittelthe-

rapie im Krankenhaus

Termin: ab 2016
Federfuhrung:  ADKA, AkdA, DKG und Koordinierungsgruppe

[4] Entwicklung eines Merkblatts fir Patientinnen und Patienten zur Verbesserung
der AMTS bei Selbstmedikation

Termin: ab 2016

Federfuhrung: ~ APS und Koordinierungsgruppe mit der DEGAM

1.2 Steigerung der Bereitschaft zur Meldung von Nebenwirkungen durch Arzte-
und Apothekerschaft

Der Begriff der Nebenwirkung umfasst auf Grund einer seinerzeitigen Anderung der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel auch Nebenwirkungen durch Medi-
kationsfehler. Der Aufwand fir die Meldung von Nebenwirkungen von Arzneimitteln bei zuneh-
mender Arbeitsverdichtung und weniger Zeit wird von befragten Arzten als Hauptargument fiir
die geringe Melderate genannt (12). Im Rahmen von Projekten soll die Generierung von Ne-
benwirkungsmeldungen aus Praxissoftware- und Krankenhausinformationssystemen sowie
Apothekensoftware vorangebracht werden. Probleme sind u.a. fehlende Schnittstellen und un-
terschiedliche Datenformate, die eine automatisierte Ubernahme solcher Daten in Meldebo-
gen bzw. eine Verwendung solcher Daten zur vorzugsweise elektronischen Meldung von Ne-
benwirkungen bisher nicht erlauben. Hierfir ist sicher kurzfristig keine umfassende Losung zu
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erwarten. Es soll aber angestrebt werden, z. B. im Rahmen eines Pilotprojekts, Ansétze zu
erarbeiten, wie in der Zukunft die Meldung von Nebenwirkungen mithilfe von Software, die in
der Klinik, der Praxis und der Apotheke bereits routinemafiig verwendet wird, erleichtert wer-
den kann. Ein entsprechendes Konzept soll in zwei Workshops, in einem zweiten Schritt auch
unter Einbeziehung von Industrievertretern, erarbeitet werden.

MalRnahme:

[5] Workshops zur Identifikation von Malinahmen flr die Verbesserung der Spontan-
melderate von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen durch Arzte-und Apotheker-

schaft

Termin: 2017
Federfihrung:  a) AkdA und AMK in Abstimmung mit BfArM und PEI

b) AkdA und AMK in Abstimmung mit BfArM und PEI unter Beteiligung
der Verbénde der pharmazeutischen Industrie und der Softwarein-
dustrie sowie der Arzneimitteldatenbankhersteller

1.3 AMTS in der Aus-, Weiter- und Fortbildung

Es ist wichtig, die verschiedenen, an der Behandlung mit Arzneimitteln beteiligten Berufsgrup-
pen zu beféahigen, vermeidbare Risiken der Arzneimitteltherapie zu erkennen und durch risi-
kominimierende Strategien zu kontrollieren (13). Hierzu sind kontinuierliche Qualifizierungs-
und Fortbildungsangebote notwendig. Da der Prozess der Verbesserung der AMTS das Zu-
sammenwirken der beteiligten Berufsgruppen erfordert, werden seit dem Aktionsplan AMTS
2013-2015 berufsgruppeniibergreifende Unterrichtsmodule zur AMTS fiir Arzte- und Apothe-
kerschaft erarbeitet.

Diese sollen auch bewahrte risikominimierende Strategien vermitteln (14). Es ist daher wichtig
zu erheben, welche vermeidbaren Risiken der Arzneimitteltherapie in den unterschiedlichen
Fachern der Medizin als besonders relevant erkannt worden sind, aber auch welche diesbe-
zuglichen risikominimierenden Strategien sich bewahrt haben und empfohlen werden.

MaflRnahmen:

[6] Erarbeitung praxisnaher Unterrichtsmodule zur AMTS, auch zur gemeinsamen

Nutzung in Medizin, Pharmazie und Pflege
Termin: bis 2018

Federfihrung:  APS in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsgruppe

[71 Erhebungen zu Aktivitaten der medizinischen Fachgesellschaften und Fakultaten
zur Verbesserung der AMTS im jeweiligen Fachgebiet

Termin: bis 2017

Federfiihrung:  Koordinierungsgruppe in Zusammenarbeit mit DGIM
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1.4 Durchfihrung eines internationalen Tages zur Patientensicherheit zum
Schwerpunkt AMTS

Der Internationale Tag fur Patientensicherheit wurde erstmals 2015 zum Thema Hygiene
durchgefuhrt und soll in Zukunft jahrlich am 17. September stattfinden. Am 17. September
2016 ist ein ITPS zum Thema AMTS vorgesehen. Ziel ist es, das Thema AMTS (Uber die bis-
lang erreichte Offentlichkeit und Fachdffentlichkeit hinaus durch neue und aktionsorientierte
MaflRnahmen und Angebote als wichtige gesamtgesellschaftliche Aufgabe langfristig in der Po-
litik, bei den Leistungserbringern und der breiten Offentlichkeit zu etablieren. Alle Beteiligten
im Gesundheitswesen werden zur Teilnahme aufgefordert. Der Tag soll als Plattform fir das
gemeinsame Engagement aller Beteiligten im Gesundheitswesen dienen und an ihm sollen
wirksame MalRnahmen zur Verbesserung der AMTS auf lokaler, regionaler und nationaler
Ebene prasentiert werden.

MalRnahme:

[8] Durchfihrung eines Internationalen Tages zur Patientensicherheit mit Schwer-
punkt AMTS
Termin: 17. September 2016
Federfihrung: APS, BMG

1.5 Durchfihrung des Funften Kongresses flr Patientensicherheit bei medika-
mentdser Therapie

Die Durchfuhrung der bisherigen Kongresse fir Patientensicherheit bei medikamentdser The-
rapie hat in starkem Mal3e dazu beigetragen, das Thema AMTS in den Fachkreisen und der
Fachpresse zu etablieren. Zur weiteren Verstetigung der Diskussion um die Bemuhungen zur
Verbesserung der AMTS soll ein weiterer Kongress fur Patientensicherheit bei medikamento-
ser Therapie durchgefuhrt werden.

MalRnahme:

[9] Durchfihrung des Funften Kongresses fir Patientensicherheit bei medikamento-

ser Therapie

Termin: 2018

Federfihrung:  AkdA, Koordinierungsgruppe, BMG
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2 Verbesserung der Informationen Gber Arzneimittel, Kennzeich-
nung von Arzneimitteln

2.1 Arzneimittel mit erh6hten Anwendungsrisiken oder erh6htem Monitoring-
bedarf

Gemeinsam mit dem APS wurden in Umsetzung bisheriger Aktionsplane AMTS Handlungs-
empfehlungen fur Arzneimittel mit erhdhten Anwendungsrisiken erarbeitet. Diese Arbeiten sol-
len auch unter Bericksichtigung von Arzneimitteln mit erhdhtem Monitoringbedarf im Aktions-
plan AMTS 2016-2019 fortgesetzt werden. Nach Abstimmung mit dem APS sollen weitere
Handlungsempfehlungen erarbeitet werden. Orientierungspunkt ist hierbei die ,High-Alert Me-
dication-List“ des ISMP (15).

Neben der Erarbeitung von Handlungsempfehlungen kommtes darauf an, wie diese tatsach-
lich in der Praxis angenommen werden. Es ist deshalb vorgesehen, zur Evaluierung bisheriger
und Konzeption kinftiger Handlungsempfehlungen einen speziellen Workshop anzubieten.

MalRnahmen:

[10] Durchfuhrung eines Workshops zur Konzeption und Verbreitung kiinftiger spezi-
eller Handlungsempfehlungen fir Arzneimittel mit erhdhten Anwendungsrisiken

oder erhohtem Monitoringbedarf
Termin: 2017

Federfihrung:  APS, AkdA, ABDA, ADKA, BfArM, PEI

[11] Weiterentwicklung einer Liste mit Arzneimitteln, fir deren Anwendung spezielle
Merkblatter mit Handlungsempfehlungen fur Arzte- und Apothekerschaft, Pfle-
gende sowie fur Patientinnen und Patienten bereitgestellt werden sollen

Termin: bis 2017
Federfihrung:  APS, AkdA, ABDA, ADKA, BfArM, PEI

[12] Erarbeitung von weiteren Handlungsempfehlungen fiir Hochrisikoarzneimittel un-

ter Berticksichtigung der Ergebnisse der MalRnahme [10]

Termin: bis 2019
Federfuhrung:  APS, AkdA, in Abstimmung mit BfArM und PEI

2.2 Dosierungsangaben fur in der Padiatrie angewandte Arzneimittel

Die Europaische Initiative ,Better medicines for children® (2002) hat sich das Ziel gesetzt, die
Forschungsqualitat bei der Entwicklung von Kinderarzneimitteln anzuheben und vor allem den

10
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Anteil an zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen zugelassenen Arzneimitteln zu stei-
gern. Sie hat zu einer deutlichen und nachhaltigen Verbesserung der Prufung und Zulassung
von neuen, zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vorgesehenen Medikamenten ge-
fuhrt (16). Es ist ihr jedoch nicht gelungen, die Zulassung von sogenannten Alt-Arzneimitteln,
bei denen der Patentschutz abgelaufen ist, im Hinblick auf eine bestimmungsgeméafe Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen signifikant zu verbessern. Somit ist davon auszugehen,
dass es in der Kinder- und Jugendmedizin und in der Kinder- und Jugendpsychiatrie vor allem
im stationdren Bereich weiterhin eine hohe Rate an Anwendungen im Off-label-Use geben
wird.

MalRnahme:

[13] Schaffung einer Datenbank zur Dosierung von Arzneimitteln fir Kinder (nach Pru-

fung der Realisierbarkeit)

Termin: bis 2019

Federfihrung: BMG, Projektnehmer

2.3 Informationen zu Arzneimitteln, die die Fahrtiichtigkeit beeintrachtigen

Das auf europaischer Ebene durchgefiihrte DRUID-Projekt (DRiving Under the Influence of
Drugs, alcohol and medicines) (17) hat sich u.a. mit dem Problem des Fihrens von Kfz bei
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln beschéftigt. Im Ergebnis wurde vorgeschlagen,
Arzneimittel in einem mehrstufigen System mit einer Kennzeichnung zu versehen, die Aus-
kunft dartber gibt, welchen Einfluss die Anwendung des jeweiligen Arzneimittels auf das Fuh-
ren von Kraftfahrzeugen hat. Es erscheint sachgerecht, dass verschreibende Personen und
pharmazeutisches Personal in Apotheken den Patientinnen und Patienten Hinweise zur Ver-
figung stellen kdnnen, wenn entsprechende Arzneimittel verschrieben oder in der Apotheke
erworben werden. Die dazu notwendigen Informationen sollten den Angehérigen der Heilbe-
rufe im Idealfall durch ihr Praxis- bzw. Apothekenverwaltungssystem zur Verfiigung gestellt
werden. Die Ableitung praxistauglicher Empfehlungen aus dem DRUID-Projekt ist erforderlich.

MalRnahme:

[14] Workshop zur Verbesserung der Informationen tber Arzneimittel, die die Fahr-

tichtigkeit bzw. die Fihrung anderer Maschinen beeintrachtigen

Termin: 2018

Federfihrung:  Koordinierungsgruppe und BMG, BMVI, Verbande der pharmazeuti-
schen Industrie

2.4 Kennzeichnung von oral inhalativen Arzneimitteln

Oral inhalative Arzneimittel (z. B. Glukokortikosteroide, Beta-2-Agonisten, Kombinationen aus
Glukokortikosteroiden und Beta-2-Agonisten, Anticholinergika, Mastzellstabilisatoren) stellen

11
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unverzichtbare arztliche Instrumente zur Behandlung des Asthma bronchiale und der chro-
nisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) dar. Haufig werden von betroffenen Patientin-
nen und Patienten jedoch mehrere solcher Inhalativa angewendet. Die Vielzahl entsprechen-
der Substanzklassen und Devices kann dazu fiuihren, dass es bei Patientinnen und Patienten
zu Verwechslungen kommt, welche die AMTS beeintrachtigen kénnen. Ahnlich wie bei paren-
teral anzuwendenden Arzneimitteln in der Intensiv- und Notfallmedizin kénnte eine farbliche
Unterscheidung der Wirkstoffklassen zur Vermeidung von Medikationsfehlern beitragen.

MalRnahmen:

[15] Workshop zu Empfehlungen fur die Vermeidung von Verwechslungen von inhala-

tiven Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma bronchiale und COPD

Termin: 2017

Federfuhrung:  BfArM mit Koordinierungsgruppe, unter Beteiligung der Verbande der
pharmazeutischen Industrie

[16] Erstellung einer DIN/ISO-Normfir die Vermeidung von Verwechslungen von inha-
lativen Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma bronchiale und COPD auf Basis

der Ergebnisse von Malinahme [15]

Termin: bis 2018

Federfuhrung:  BfArM mit Koordinierungsgruppe, unter Beteiligung der Verbande der
pharmazeutischen Industrie

2.5 Umgang mit Sound-und Look-alikes

Marketing- und Vertriebsinteressen pharmazeutischer Unternehmer kénnen bei der Benen-
nung von Arzneimitteln und bei der Packungsgestaltung von Arzneimitteln zu einem erhdhten
Risiko im Hinblick auf Verwechslungen fuhren. ,Sound- and Look-alikes®“ sind Ursachen fir
vermeidbare Risiken der Arzneimitteltherapie. Es ist notwendig, dass sich die Bundesoberbe-
hoérden — auch unter Beteiligung der Verbande der pharmazeutischen Industrie — weiterhin mit
diesem Problem befassen.

MalRnahme:

[17] Fortfuhrung der MaRnahmen zur Risikoverminderung bei Sound-und Look-alikes
einschliellich der Erarbeitung entsprechender Leitlinien zur Verbesserung der
AMTS durch geeignete Packmittelgestaltung
Termin: bis 2019

Federfihrung:  BfArM, PEI und Koordinierungsgruppe, unter Beteiligung der Verbande
der pharmazeutischen Industrie

12
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3 Dokumentationder Arzneimitteltherapie und Messung der AMTS

3.1 Verbesserung der AMTS bei sektorentbergreifender Arzneimitteltherapie

Die sektorenubergreifende Arzneimitteltherapie stellt besondere Anforderungen in Bezug auf
die Zusammenarbeit und die Kommunikation der an diesem Prozess beteiligten Berufsgrup-
pen, um mdogliche Risiken fir Patientinnen und Patienten zu erkennen und zu minimieren.
Durch das GKV-Versorgungsstarkungsgesetz wurden neue Regelungen eingefiihrt, die es zu
berticksichtigen gilt. Kriterien fur die Verbesserung der Kommunikation, Befundibermittlung
und Medikationsuberprifung bei sektorenlbergreifender Versorgung sind z. B. von einer in-
terdisziplindren Expertengruppe von Bundesarztekammer und Kassenarztlicher Bundesverei-
nigung erarbeitet worden (18). Zahlreiche Projekte, an denen Krankenh&user und ambulant
tatige arztliche Personen teilnehmen, widmen sich dem Ziel, Probleme der Arzneimittelthera-
pie an den Sektoreniibergangen zu losen. Die prozessbedingten Risiken und risikominimie-
renden Strategien fir arztliches Uberleitungsmanagement wurden in einer im Rahmen des
Aktionsplans AMTS geftrderten Studie untersucht (5). Die neuen gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen (Medikationsplan/Entlassungsmanagement) konnen Einfluss auf diese Strategien ha-
ben und mussen bei der Weiterentwicklung entsprechender Konzepte bericksic htigt werden.

MalRnahme:

[18] Workshop zur Weiterentwicklung von Strategien zur Verbesserung der AMTS bei
Aufnahme in das Krankenhaus und Entlassung aus dem Krankenhaus

Termin: 2018

Federfihrung:  Koordinierungsgruppe

3.2 Dokumentation der Arzneimitteltherapie im Krankenhaus

Fur die Dokumentation der Arzneimitteltherapie in den Krankenhéausern werden bisher nur zu
einem geringen Anteil elektronische Systeme eingesetzt. Die Dokumentation erfolgt je nach
Krankenhaus in sehr unterschiedlicher Weise und weitiiberwiegend handschriftlich in Papier-
akten. Anhand von Best-Practice-Beispielen sollen Lésungsanséatze zur Verbesserung der Do-
kumentation der Arzneimitteltherapie in unterschiedlichen Strukturen erarbeitet werden. Hier-
bei sollen neben der Verfiigbarkeit und Richtigkeit der Information zur Arzneimitteltherapie,
der wissensbasierten Unterstiitzung des Medikationsprozesses und den klinikinternen Schnitt-
stellen vor allem die Schnittstellen zur ambulanten Versorgung bericksichtigt werden; in die-
sem Zusammenhang ist ein besonderes Augenmerk auf ein medienbruchfreies Einlesen des
Medikationsplans bei Klinikaufnahme und eine medienbruchfreie Ausgabe des Medikations-
plans bei Entlassung zu richten. Bei Ma3nahmen zur Verbesserung der strukturellen Voraus-
setzungen fir die Verbesserung der Dokumentation sind auch die wirtschatftlichen Auswirkun-
gen fur die Krankenh&auser zu berticksichtigen.

13
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MaRnahme:

[19] Workshop zu Méglichkeiten der Verbesserung der Dokumentation der Arzneimit-
teltherapie im Krankenhaus

Termin: 2017
Federfuhrung:  ADKA, AkdA, DKG, DPR und Koordinierungsgruppe

[20] Erarbeitung von Losungsansatzen zur Verbesserung der Dokumentation der Arz-
neimitteltherapie im Krankenhaus auf Grundlage der Ma3nahme [19]

Termin: bis 2019
Federfuhrung:  ADKA, AkdA, DKG, DPR und Koordinierungsgruppe

3.3 Qualitatsindikatoren fur die Arzneimitteltherapie in Pflegeheimen

Rund ein Drittel der insgesamt 2,5 Millionen pflegebedirftigen Menschen in Deutschland lebt
in stationaren Pflegeeinrichtungen (19). Das Durchschnittsalter der Pflegeheimbewohner liegt
bei 84 Jahren. In stationarer Pflege leben 48 Prozent der Uiber 89-jahrigen (20). Multimorbiditat
liegt bei 65 bis 80 Prozent der Pflegeheimbewohner vor und ist assoziiert mit der gleichzeitigen
Gabe mehrerer Arzneimittel (Multimedikation) (21). Das Uberwachen von Qualitat und Sicher-
heit der Arzneimitteltherapie ist eine notwendige Voraussetzung fur die Gewahrleistung von
AMTS. Ein systematischer Review hat 23 validierte Indikator-Konzepte zur Messung von me-
dikationsbezogener Lebensqualitdt von Patientinnen und Patienten in Pflegeheimen identifi-
ziert (22). Ein alle Aspekte der Arzneimitteltherapie umfassendes Indikator-Konzept fir
Deutschland fehlt (23).

MalRnahme:

[21] Entwicklung von Qualitatsindikatoren fir die Arzneimitteltherapie von Patientin-
nen und Patienten in Pflegeheimen

Termin: bis 2017

Federfihrung:  Koordinierungsgruppe mit der Arztekammer des Saarlandes und der
Apothekerkammer des Saarlandes

14
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4  Strategienzur Verbesserungder Sicherheitdes Arzneimittelthe-
rapieprozesses

4.1 Weiterentwicklung des bundeseinheitlichen Medikationsplans

Nach dem Inkrafttreten des E-Health-Gesetzes und nach Abschluss der Forschungsprojekte
zum Medikationsplan nach MalZnahme [32] ist auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Mal3-
nahme gemeinsam mit den Vertragspartnern nach 8§ 31a Absatz 4 SGB V zu prifen, inwiefern
der bundeseinheitliche Medikationsplan weiterzuentwickeln ist.

Im Rahmen der Testung des einheitlichen patientenbezogenen Medikationsplans werden vom
BMG folgende Projekte gefordert:

- MetropolMediplan 2016 — MMP16 (Erprobung und Weiterentwicklung eines Medikations-
planes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitat; Klinikum Farth),

- Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabili-
tat — Modellregion Erfurt (HELIOS-Klinikum Erfurt),

- PRIMA — Primarsystem-Integration des Medikationsplans mit Akzeptanzuntersuchung in
Sachsen und Thuringen (ABDA).

Gegenstand der Forderung ist ein dreimonatiger Lesbarkeits- und Verstandlichkeitstest sowie
die anschlieRende Untersuchung der Praktikabilitdt und Akzeptanz des Medikationsplans in
den drei Modellregionen. Erste Ergebnisse des Lesbarkeits- und Verstandlichkeitstests zum
Medikationsplan liegen bereits vor (24 bis 26).

Der bundeseinheitliche Medikationsplan wurde im Rahmen des Aktionsplans AMTS bisher
insbesondere mit Blick auf die inhaltliche Verstandlichkeit fir Patientinnen und Patienten ge-
testet. Hinsichtlich der grafischen Gestaltung, des Layouts und der Anordnung der Information
auf dem Plan sollen weitere Untersuchungen durchgefiihrt werden, die sich insbesondere mit
der Frage der Aufnahme der Information des Medikationsplans durch Patientinnen und Pati-
enten unter den Aspekten Gestaltung, Typografie und Design befassen. Dabei sollen entspre-
chende Expertinnen und Experten eingebunden werden, die unter Nutzung geeigneter Metho-
den (u.a. Eye Tracking) verschiedene Gestaltungsvarianten testen und aus den Ergebnissen
Empfehlungen fur eine Verbesserung der Gestaltung und damit der Orientierung der Patien-
tinnen und Patienten auf dem Medikationsplan erarbeiten.

Gemal 8§ 31la Absatz 2 Satz 2 SGB V ist bei der Erlauterung der Inhalte des Medikationsplans
den besonderen Belangen der blinden und sehbehinderten Personen Rechnung zu tragen.
Soweit moglich soll der Medikationsplan blinden und sehbehinderten Personen auch elektro-
nisch zur Verfigung gestellt werden. Gemal3 § 291b Absatz 1 Satz 10 SGB V sollen ab 2018
die Inhalte des Medikationsplans auf Wunsch von GKV-Versicherten mit der elektronischen
Gesundheitskarte (eGK) digital in der Arztpraxis oder der Apotheke bereitgestellt und Ubertra-
gen werden. Ab 2019 besteht nach § 31a Absatz 3 Satz 3 SGB V ein gesetzlicher Anspruch
der Versicherten auf Aktualisierung des Medikationsplans in der Apotheke oder gegeniber
weiter- bzw. mitbehandelnden Arztinnen und Arzten, allerdings nur dann, wenn die Inhalte des
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Medikationsplans mit der eGK elektronisch bereitgestellt werden. Allein der Arzt, der den Me-
dikationsplan initial erstellt hat, ist unabhéngig von der elektronischen Bereitstellung des Me-
dikationsplans verpflichtet, diesen zu aktualisieren.

Um die Inhalte des Medikationsplans auch schonvor einer flachendeckenden Nutzbarkeit der
eGK elektronisch bereitstellen zu kdnnen, haben sich die Vertragspartner nach § 31a Absatz
4 SGB V zusatzlich auf die elektronische Ubertragung der Inhalte des Medikationsplans unter
Nutzung eines Barcodeverfahrens geeinigt, der auf den Medikationsplan mit aufgedruckt wird.
Sowohl beim Barcodeverfahren als auch bei der kiinftigen Nutzung der eGK muss die Barrie-
refreiheit sichergestellt werden.

Entsprechende Apps, die in der Lage sind, die elektronischen Daten des bundeseinheitlichen
Medikationsplans z. B. Uber das Scannen eines Barcodes zu erfassen und fur blinde und seh-
behinderte Personen in geeigneter Weise aufzubereiten und barrierefrei auszugeben, existie-
ren derzeit nicht. Anforderungen hierzu und eine konkrete (prototypische) App sollen daher im
Rahmen dieses Aktionsplans AMTS in Zusammenarbeit mit einem Projektnehmer und dem
Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. (DBSV) entwickelt werden.

Gemal § 291b Absatz 1 Satz 13 SGB V hat die gematik den gesetzlichen Auftrag, bis Ende
2016 zu prufen, ob und auf welche Weise Versicherte Smartphones und andere mobile End-
gerate etwa zur Wahrnehmung ihrer Zugriffsrechte auf Daten der eGK und zur Sicherstellung
der Barrierefreiheit nutzen kénnen. Vor dem Hintergrund der kiinftigen Ubertragung der Daten
des Medikationsplans mit der eGK ist die gematik eng in die Arbeiten zur Entwicklung von
Anforderungen an entsprechende Apps einzubinden.

Die elektronische Unterstutzung beim Erkennen und Vermeiden von Risiken der Arzneimittel-
therapie auf der Basis des bundeseinheitlichen Medikationsplans kann einen wichtigen Beitrag
zur Verbesserung der AMTS liefern (14; 27 bis 29). Die dabei fur die Abbildung der arzneimit-
telbezogenen Inhalte zur Anwendung kommenden Kataloge und Codesysteme missen spe-
zifische inhaltliche Anforderungen erfullen (30).

MaflRnahmen:

[22] Workshop zur Weiterentwicklung des bundeseinheitlichen Medikationsplans auf
der Grundlage der Ergebnisse der MaRnahme [32] gemeinsam mit den Vertrags-
partnern nach § 31a Absatz 4 SGB V

Termin: 2018

Federfihrung:  Koordinierungsgruppe mit den Vertragspartnern nach § 31la Absatz 4
SGB V

[23] Patientenorientierte Weiterentwicklung von Gestaltung und Layout des bundes-
einheitlichen Medikationsplans gemaR § 31a SGB V

Termin: ab 2017

Federfihrung: KBV, ABDA mit Koordinierungsgruppe, unter Beteiligung des DBSV
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[24] Entwicklung einer App zur blinden-und sehbehindertengerechten Erfassung und
Ausgabe von Medikationsplanen nach 8§ 31a SGB V unter Berlcksichtigung der
kinftigen Nutzung der eGK

Termin: bis 2018

Federfihrung: BMG, Projektnehmer in Zusammenarbeit mit DBSV, der Koordinie-
rungsgruppe und der gematik

[25] Workshop zur Férderung der Zusammenarbeit der Koordinierungsgruppe mit den
Vertragspartnern nach § 31la Absatz 4 SGB V und der gematik im Hinblick auf die
elektronische Abbildung arzneimittelbezogener Inhalte des Medikationsplans

Termin: 2017 (im Vorfeld der Fortschreibung der Vereinbarung nach § 3la
SGB V)

Federfiihrung:  Koordinierungsgruppe mit den Vertragspartnern nach 8§ 31la Absatz 4
SGB V und der gematik

[26] Erarbeitung von Empfehlungen fur die eindeutige Benennung von AMT S-relevan-

ten Laboruntersuchungen und ihren Ergebnissen

Termin: bis 2017

Federfihrung:  AkdA mit der Deutschen Vereinten Gesellschaft fir Klinische Chemie
und Laboratoriumsmedizin (DGKL) und Koordinierungsgruppe

4.2 Strategien zur Verbesserung der AMTS bei Patientinnen und Patienten mit
Multimedikation

Auf Grund des demographischen Wandels kann fur die Zukunft von einem ansteigenden Auf-
kommen an Multimorbiditéat ausgegangen werden. Daher wird der Aspekt der Multimedikation
noch starker an Bedeutung gewinnen. Eine einheitliche Definition fir den Begriff Multimedika-
tion (,Polypharmakotherapie“ oder ,Polypharmazie®) existiert bisher nicht (31 bis 33). Jedoch
gilt als unumstritten, dass Multimedikation das Risiko fur das Auftreten von Nebenwirkungen
(einschlief3lich Medikationsfehlern) und Arzneimittelinteraktionen und damit auch die Rate an
unerwinschten Arzneimittelereignissen erhéht (34 und 35).

Die AMTS in Alten- und Pflegeheimen stellt einen Schwerpunkt bisheriger Aktionsplane AMT S
dar. In diesen Einrichtungen finden sich gehauft multimorbide Personen und unerwiinschte
Arzneimittelereignisse treten haufiger auf. Im Rahmen des Aktionsplans AMTS wurden zwei
Forschungsprojekte zur AMTS in Alten- und Pflegeheimen durchgefiihrt: In einem ersten Pro-
jekt wurden Instrumente entwickelt, die dazu beitragen kénnen, die AMTS zu verbessern. Das
Folgeprojekt beinhaltete die Durchfiihrung eines Modellprojektes zur Umsetzung und Evaluie-
rung von Interventionsstrategien zur Verbesserung der AMTS in Alten- und Pflegeheimen.
Nach Abschluss dieses Projektes soll nun geprift werden, wie die Erkenntnisse aus diesem
Projekt den Alten- und Pflegeheimen zur Verfligung gestellt werden.
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MaRRnahmen:

[27] Entwicklung von inhaltlichen Empfehlungen zum Management von Patientinnen
und Patienten mit Multimedikation
Termin: bis 2019
Federfuhrung:  AkdA, AMK und Koordinierungsgruppe zusammenmitder DGIM sowie

weiteren medizinischen und pharmazeutischen Fachgesellschaften

[28] Workshop zur Umsetzung der in den bisherigen Forschungsprojekten des Akti-

onsplans AMTS gewonnen Erkenntnisse zur AMTS in Alten- und Pflegeheimen

Termin: 2017

Federfuhrung:  Koordinierungsgruppe und Projektnehmer

4.3 Forderungder Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft und Apothekerschaft

Im Rahmen der bisherigen Bemuhungen zur Verbesserung der AMTS stellt die interprofessi-
onelle Zusammenarbeit aller Heilberufe (Pflege, Pharmazie und Medizin) bei der Arzneimittel-
therapie eines der Kernthemen dar. Bereits 2009 hatte der Sachverstandigenrat Gesundheit
in seinem Gutachten die ,[...] verstédrkte Notwendigkeit der interdisziplindren und fachiber-
greifenden Zusammenarbeit [...]* hervorgehoben mitdem Ziel ,[...] der Férderung von Thera-
piesicherheit und bestimmungsgeméfRem Gebrauch [...]“ von Arzneimitteln (36). Fir die Ge-
wahrleistung der AMTS sind insbesondere die Zusammenarbeit der Vertreter von Arzte- und
Apothekerschaft sowie die addquate Einbindung der (brigen Beteiligten im Prozess der Be-
handlung mit Arzneimitteln von besonderer Bedeutung.

Der interprofessionelle und sektoreniibergreifende Austausch zur Arzneimittelanamnese und
Arzneimittelberatung an den Schnittstellen der Versorgung setzt die Definition und Festlegung
von Mindestinformationen voraus. Dazu ist die Erarbeitung von Best-Practice-Modellen sinn-
voll.

MalRnahmen:

[29] Workshop zur interprofessionellen Zusammenarbeit bei der Medikationsanalyse

und beim Medikationsmanagement
Termin: bis 2018

Federfihrung:  Koordinierungsgruppe

[30] Erarbeitung von Best-Practice-Modellen basierend auf Malinahme [29]
Termin: bis 2019

Federfihrung:  Koordinierungsgruppe
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4.4 Einbeziehung weiterer Akteure in MalBhahmen zur Verbesserung der AMTS

Die Einfihrung von Strategien zur Verbesserung der AMTS erfordert eine Betrachtung des
Ressourcenaufwandes. Gemeinsam mit weiteren verantwortlichen Akteuren sollen Mal3nah-
men identifiziert werden, wie Arzte- und Apothekerschaft sowie Krankenhauser bei der Ver-
besserung der AMTS unterstitzt werden kdnnen. Im Rahmen eines Workshops soll u.a. dis-
kutiert werden, welche Mdglichkeiten zur Verbesserung der AMTS, z. B. unter Beteiligung der
Krankenkassen, bestehen und innerhalb welcher Rahmenbedingungen ein méglicher Bedarf
erfullt werden kdnnte. Zudem sollen zusammenmit Industrievertretern, insbesondere auch der
pharmazeutischen Industrie, weitere Moglichkeiten der Zusammenarbeit zur Verbesserung
der AMTS ausgelotet werden.

MalRnahme:

[31] Workshops mit weiteren Akteuren zur langfristigen Verbesserung der AMTS

Termin: bis 2019

Federfihrung:  a) Koordinierungsgruppe, GKV-Spitzenverband, Krankenkassen und
INEK

b) Koordinierungsgruppe, Verbande der pharmazeutischen Industrie,
Verbande der Softwareindustrie, Arzneimitteldatenbankhersteller
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5 AMTS-Forschung

5.1 Modellprojekte zur Erprobung des Medikationsplans in der Praxis ein-
schliel3lich seiner Akzeptanz und Praktikabilitat sowie Lesbarkeitstest

Die Entwicklung einer Spezifikation fur einen bundeseinheitlichen patientenbezogenen Medi-
kationsplan war ein wichtiger Schritt zur Verbesserung der Information zur aktuellen Arznei-
mitteltherapie von Patientinnen und Patienten. Dieser Medikationsplan wird im Rahmen des
Aktionsplans AMTS in Form von drei Modellprojekten auch mit Blick auf die inhaltliche Ver-
standlichkeit fir Patientinnen und Patienten getestet.

MalRnahme:

[32] Abschluss der Modellprojekte zur Erprobung des bundeseinheitlichen Medikati-
onsplans im Hinblick auf Akzeptanz und Praktikabilitat (einschlief3lich Lesbar-
keitstest)

Termin: bis 2016

Federfihrung:  Projektnehmer, BMG

5.2 Erfassung, Analyse und Vermeidung von Medikationsfehlern

Medikationsfehler stellen ein relevantes Risiko der ambulanten (37 bis 41) und stationaren (42
bis 44) Behandlung mit Arzneimitteln dar und kénnen von allen am Medikationsprozess Betei-
ligten verursacht werden. Entsprechende Forschungsprojekte sollen erstmals belegbare Da-
ten fir Deutschland liefern.

MalRnahmen:

[33] Abschluss des Modellprojekts zur zentralen Erfassung und Bewertung von Medi-
kationsfehlern im Rahmen der Spontanerfassung von Nebenwirkungen
Termin: bis 2017
Federfihrung:  AkdA, BMG

[34] Abschluss desProjekts zur Erfassung und Analyse von Medikationsfehlernindrei

zentralen Notaufnahmen Deutschlands

Termin: bis 2018
Federfihrung:  BfArM, BMG
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5.3 Modellprojekt zur Etablierung eines universitdaren Masterstudiengangs
AMTS

Eine intensive und praxisbezogene Ausbildung zu Fragen der AMTS erfolgt nicht in ausrei-
chendem Mal3e und nicht systematisch an allen Hochschulen. Diese Ausbildungsliicken ste-
hen in einem deutlichen Widerspruch zu der au3erordentlich hohen Prioritat, die AMTS in Be-
zug auf die Forderung der Patientensicherheit international zukommt. Mit einem berufsbeglei-
tenden Masterstudiengang AMTS koénnten diese Liicken geschlossen werden. Er kdnnte dazu
beitragen, die im Medikationsprozess handelnden Berufsgruppen mit dem erforderlichen Wis-
sen auszustatten, um AMTS-Konzepte in die Patientenversorgung zu implementieren und die
AMTS-Forschung voranzubringen. Ein solcher Masterstudiengang soll nicht als zuktinftige Vo-
raussetzungfur die Berechtigung zur Durchfiihrung einer AMTS-Priufung dienen. Vielmehr sol-
len die Absolventinnen und Absolventen als Multiplikatoren fungieren, die ihre vertieften Kennt-
nisse in lokale bzw. regionale Strukturen einbringen und auf diese Weise malf3geblich zu einer
breiten Umsetzung AMT S-verbessernder Mal3nahmen beitragen.

Im Rahmen des Aktionsplans AMTS soll an einer deutschen Universitat ein Masterstudien-
gang AMTS mit Modellcharakter entwickelt und evaluiert werden, der in &hnlicher Form in Zu-
kunft auch an weiteren Universitaten etabliert werden kann.

MalRnahme:

[35] Modellprojekt zur Entwicklung und Evaluation eines universitaren, weiterbilden-
den Masterstudiengangs AMTS (Finanzierungsvorbehalt)

Termin: bis 2019

Federfihrung: BMG, Projektnehmer

5.4 Vorausschauende Risikoanalyse des Arzneimitteltherapieprozesses

Von Fehlertoleranz oder Resilienz der Arzneimitteltherapie spricht man, wenn der Prozess der
Behandlung mit Arzneimitteln so organisiert ist, dass auch beim Auftreten von Medikationsfeh-
lern sichergestellt ist, dass diese Fehler korrigiert werden, bevor sie die behandelten Personen
erreichen und diese so effektiv vor vermeidbarer Schadigung durch die Behandlung geschiitzt
werden (45 und 46). AMTS erfordert Resilienz der Organisation der Behandlung mit Arznei-
mitteln.

Instrumente zur vorausschauenden Risikoanalyse (z. B. Fehlerméglichkeitsanalysen und Feh-
lereinflussanalysen - FMEA) sollen Prozesse systematisch daraufhin untersuchen, wo und
welche Fehler auftreten kdnnen, und welche Ursachen und welche Folgen die verschiedenen
Fehler fir den Prozess und sein Ergebnis haben (47 und 48).
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MalRnahmen:

[36] Identifizierung und Bewertung von Instrumenten zur vorausschauenden Risiko-
analyse fur den Prozess der Arzneimitteltherapie in unterschiedlichen Behand-
lungssektoren (Finanzierungsvorbehalt)

Termin: ab 2017
Federfihrung: BMG, Projektnehmer

[37] Durchfuhrung eines Workshops auf Grundlage der MaRnahme [36]

Termin: 2019

Federfuhrung:  Koordinierungsgruppe, Projektnehmer

5.5 Perioperatives Management der Arzneimitteltherapie

Der demographische Wandel zeigt sich auch in der Zunahme des Anteils alterer und multimor-
bider Personen, die operativen Eingriffen unterzogen werden. Dieser Trend wird dadurch ver-
starkt, dass durch die Fortschritte der operativen Verfahren und der Andsthesie heute Patien-
tinnen und Patienten operiert werden kénnen, bei denen vor einigen Jahren eine Operation
wegen des damit verbundenen Risikos nicht durchgefiihrt worden wére. Untersuchungen be-
legen, dass multimorbide Personen heute perioperativ starker durch inre Begleiterkrankungen
und deren medikamenttse Behandlung gefahrdet sind als durch den operativen Eingriff (49).
Das adaquate Management der Arzneimitteltherapie dieser Patientinnen und Patienten erlangt
damit einen wichtigen Stellenwert. Fur die Mitbehandlung dieser Personen durch eine in der
Regel in der Arzneimitteltherapie erfahrene arztliche Person konnte in mehreren Studien ge-
zeigt werden, dass patientenrelevante Endpunkte wie Morbiditat (z. B. Nierenversagen, Inten-
sivpflichtigkeit, erstmalige Notwendigkeit stationarer Pflege nach Entlassung) und — in einigen
Studien — auch die Mortalitdt positiv beeinflusst werden konnten (49 bis 52). ,,Co-Manage-
ment“-Konzepte werden daher in mehreren Landern als Strategie zur Verbesserung der AMT S
multimorbider Risikopatienten in chirurgischen Kliniken verfolgt (53).

MalRnahmen:

[38] Implementierung und Evaluierung eines perioperativen Managements der Arznei-
mitteltherapie von Hochrisikopatienten (Finanzierungsvorbehalt)

Termin: bis 2019

Federfihrung: BMG, Projektnehmer

[39] Durchfihrung eines Workshops zur Diskussion und nachfolgenden Publikation

der Ergebnisse auf Grundlage der Ergebnisse von MalRnahme [38]

Termin: 2019

Federfuhrung:  Koordinierungsgruppe, Projektnehmer
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5.6 Risikobewusstsein und Risikoeinstellung bezogen auf die Arzneimittelthe-
rapie bei den am Medikationsprozess Beteiligten

Erfolgreiches Risikomanagement der Arzneimitteltherapie impliziert nicht nur das voraus-
schauende Erkennen von Risiken und ihrer Bedeutung, sondern auch einen adaquaten Um-
gang mit den erkannten Risiken sowohl des Einzelnen als auch der Organisation. Dieser Um-
gang mit Risiken basiert wesentlich auf den Einstellungen des Einzelnen, der Organisation
und auch des Staates zu diesen Risiken. Haufig ist der Umgang mit Risiken nicht rational, wie
u. a. die Angst vor dem Fliegen, vor dem Tod durch Haiangriff bzw. die fehlende Angst vor
dem Rauchen und die Hoffnung auf das ,positive Risiko“ eines Lottogewinns (54 bis 59).

AMTS erfordert eine professionelle Risikokultur bei allen am Medikationsprozess Beteiligten,
welche durch einen adaquaten Umgang mit bestehenden Risiken gekennzeichnet ist.

Im Gegensatz zu der individuellen Einstellung gegentiber nur die eigene Person betreffenden
Risiken, z. B. der Ausiibung einer Risikosportart, treffen fir den Medikationsprozess Verant-
wortliche Entscheidungen zu Risiken, die nicht sie selber, sondern Patientinnen und Patienten
(be)treffen. Die Risikoeinstellung des oder der einzelnen Person ist hier Teil einer Risikokultur,
welche entscheidend dafur ist, ob vermeidbare Risiken der Arzneimitteltherapie tats&chlich
adaquat kontrolliert oder den zu behandelnden Personen zugemutet werden. Hierbei ist auch
zu beachten, dass Sicherheit nie das einzige Ziel von Behandlungseinrichtungen ist, sondern
zum Teil in Konkurrenz zu 6konomischen oder anderen Zielen steht (60 und 61). Die Priorisie-
rung von Handlungszielen ist daher notwendigerweise Gegenstand von Uberlegungen zur
Verbesserung von AMTS.

Es soll untersuchtwerden, welches Risikobewusstseinund welche Risikoeinstellung beziglich
der Arzneimitteltherapie bei unterschiedlichen Berufsgruppen und Behandlungseinrichtungen
im stationaren und ambulanten Behandlungssektor vorherrschen. Ermittelt werden soll, inwie-
weit inadaquates Risikobewusstsein oder inadaquate Risikoeinstellungen AMTS entgegenste-
hen und - um AMTS besser zu gewahrleisten - berilicksichtigt werden mussen.

MalRnahmen:

[40] Erhebung zu Risikobewusstsein, Risikokompetenz und Risikoeinstellung bei der
Arzneimitteltherapie bei den am Medikationsprozess Beteiligten (Finanzierungs-
vorbehalt)

Termin: bis 2019

Federfihrung: BMG, Projektnehmer

[41] Workshop auf Grundlage der Ergebnisse von MalRnahme [40]

Termin: bis 2019

Federfiihrung:  Koordinierungsgruppe, Projektnehmer
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6 Organisation der Umsetzung und Fortschreibung des Aktions-
plans AMTS

Fur die Steuerung, Weiterentwicklung und Kommunikation der Inhalte des Aktionsplans AMTS
hat sichdie Arbeit der Koordinierungsgruppe und ihres wissenschaftlichen Sekretariats aul3er-
ordentlich bewahrt. Sie ist eine wichtige Voraussetzung, damit die Umsetzung und Fortschrei-
bung des Aktionsplans AMTS erfolgreich realisiert werden kann.

MalRnahme:

[42] Fortsetzung der Forderung der Koordinierungsgruppe

Termin: bis 31.12.2019
Federfuhrung: BMG

24



* Bundesministerium
& e fiir Gesundheit

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

IV Malnahmen des Aktionsplans AMTS 2016-2019

[1] Erstellung eines Merkblatts fur Patientinnen und Patienten zur Handhabung des
bundeseinheitlichen Medikationsplans in Abstimmung mit den Vertragspartnern nach § 31a
ADSALZ 4 SGB V ..o e 7

[2] Erarbeitung wvon Handlungsempfehlungen fur Vertreter von Heilberufen zum Umgang mit
dem bundeseinheitlichen Medikationsplan in Abstimmung mit den Vertragspartnern nach §
BLA ADSALZ 4 SGB V..ot 7

[3] Entwicklung eines Merkblatts fur Patientinnen und Patienten zur Arzneimitteltherapie im

=101 2GET 0] =T 7

[4] Entwicklung eines Merkblatts fir Patientinnen und Patienten zur Verbesserung der AMTS
bei SelbSTMEIKALION ... .c.u e 7

[5] Workshops zur Identifikation von MaRnahmen fur die Verbesserung der Spontanmelderate

von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen durch Arzte-und Apothekerschatt .................... 8

[6] Erarbeitung praxisnaher Unterrichtsmodule zur AMTS, auch zur gemeinsamen Nutzung in
Medizin, Pharmazie Und PEge .........ooiiiii e 8

[7] Erhebungen zu Aktivitdten der medizinischen Fachgesellschaften und Fakultaten zur

Verbesserung der AMTS im jeweiligen Fachgebiet ...........ccccooiiiiiiiiii 8

[8] Durchfihrung eines Internationalen Tages zur Patientensicherheit mit Schwerpunkt
[9] Durchfihrung des Funften Kongresses fir Patientensicherheit bei medikamentdser Therapie

[10] Durchfihrung eines Workshops zur Konzeption und Verbreitung kinftiger spezieller
Handlungsempfehlungen fir Arzneimittel mit erhdhten Anwendungsrisiken oder erhdéhtem
MONITOITNGDEUAIT ... et e e 10

[11] Weiterentwicklung einer Liste mit Arzneimitteln, fir deren Anwendung spezielle Merkblatter
mit Handlungsempfehlungen fiir Arzte- und Apothekerschaft, Pflegende sowie fiir

Patientinnen und Patienten bereitgestellt werden sollen.............cccooiviiiiiiiiici e, 10

[12] Erarbeitung won weiteren Handlungsempfehlungen fir Hochrisikoarzneimittel unter

Berlicksichtigung der Ergebnisse der MaBnahme [10] .......ccovvvieiiiiiiiiii e 10

[13] Schaffung einer Datenbank zur Dosierung won Arzneimitteln fur Kinder (nach Prifung der
REAIISIEIDAIKEIL) ...ve i e e 11

[14] Workshop zur Verbesserung der Informationen Uber Arzneimittel, die die Fahrtiichtigkeit

bzw. die Fithrung anderer Maschinen beeintrachtigen............ccoocoviiiii i, 11
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[15] Workshop zu Empfehlungen fur die Vermeidung won Verwechslungen won inhalativen

Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma bronchiale und COPD ..........c.ccoovveviiiiieinnnnn. 12

[16] Erstellung einer DIN/ISO-Norm fir die Vermeidung won Verwechslungen won inhalativen
Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma bronchiale und COPD auf Basis der Ergebnisse
VON MaBNANME [L15] ... ittt 12

[17] Fortfihrung der MaRnahmen zur Risikoverminderung bei Sound- und Look-alikes
einschlielRlich der Erarbeitung entsprechender Leitlinien zur Verbesserung der AMTS durch

geeignete Packmittelgestaltung ........ccouiiiiiiiiii e 12

[18] Workshop zur Weiterentwicklung von Strategien zur Verbesserung der AMTS bei Aufnahme

in das Krankenhaus und Entlassung aus dem Krankenhaus ...............ccooeiviiiiiiiiiineiinennnns 13

[19] Workshop zu Mdaglichkeiten der Verbesserung der Dokumentation der Arzneimitteltherapie

LT =T 01 ] 01 T= 10 F 14

[20] Erarbeitung won LOsungsansatzen zur Verbesserung der Dokumentation der

Arzneimitteltherapie im Krankenhaus auf Grundlage der MaRnahme [19]..............cccceenies 14

[21] Entwicklung von Qualitatsindikatoren fiir die Arzneimitteltherapie von Patientinnen und

Patienten in Pegeheimen . ... 14

[22] Workshop zur Weiterentwicklung des bundeseinheitlichen Medikationsplans auf der
Grundlage der Ergebnisse der MaRnahme [32] gemeinsam mit den Vertragspartnern nach
8§ 31 ADSALZ 4 SGB V ...iiiiiiii et 16

[23] Patientenorientierte Weiterentwicklung von Gestaltung und Layout des bundeseinheitlichen
Medikationsplans gemal 8§ 318 SGB V ........oiiiiiiiiiiiiici e 16

[24] Entwicklung einer App zur blinden- und sehbehindertengerechten Erfassung und Ausgabe
wvon Medikationsplanen nach 8§ 31a SGB V unter Beriicksichtigung der kinftigen Nutzung
(0[] g T €1 PP 17

[25] Workshop zur Forderung der Zusammenarbeit der Koordinierungsgruppe mit den
Vertragspartnern nach § 3la Absatz 4 SGB V und der gematik im Hinblick auf die

elektronische Abbildung arzneimittelbezogener Inhalte des Medikationsplans ................. 17

[26] Erarbeitung von Empfehlungen fir die eindeutige Benennung won AMTS-relevanten

Laboruntersuchungen und ihren ErgebniSSen..........ccoiiiiiiiiiiiiin e 17

[27] Entwicklung won inhaltlichen Empfehlungen zum Management won Patientinnen und

Patienten mit MURIMEAIKAtION .......ouiniii e 18

[28] Workshop zur Umsetzung der in den bisherigen Forschungsprojekten des Aktionsplans

AMTS gewonnen Erkenntnisse zur AMTS in Alten- und Pflegeheimen............................ 18

[29] Workshop zur interprofessionellen Zusammenarbeit bei der Medikationsanalyse und beim

MediKatioNSMANAGEMIENT ........iii ittt et 18
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[30] Erarbeitung von Best-Practice-Modellen basierend auf MaBnahme [29] ...........cccevvennenn. 18
[31] Workshops mit weiteren Akteuren zur langfristigen Verbesserung der AMTS .................. 19

[32] Abschluss der Modellprojekte zur Erprobung des bundeseinheitlichen Medikationsplans im
Hinblick auf Akzeptanz und Praktikabilitét (einschlie3lich Lesbarkeitstest)....................... 20

[33] Abschluss des Modellprojekts zur zentralen Erfassung und Bewertung won

Medikationsfehlern im Rahmen der Spontanerfassung von Nebenwirkungen .................. 20

[34] Abschluss des Projekts zur Erfassung und Analyse von Medikationsfehlern in drei zentralen

Notaufnahmen DEULSChIANAS .........iviiniiii e 20

[35] Modellprojekt zur Entwicklung und Evaluation eines universitaren, weiterbildenden
Masterstudiengangs AMTS (Finanzierungsvorbehalt) ..........c.ccoooiiiiiiiiii e 21

[36] Identifizierung und Bewertung wvon Instrumenten zur worausschauenden Risikoanalyse fir
den Prozess der Arzneimitteltherapie in unterschiedlichen Behandlungssektoren

(FINaNnzierungsVOrDENaIt) .......c.iiiiii e 22
[37] Durchfiihrung eines Workshops auf Grundlage der MalRnahme [36]...........ccooevvveviiennnnnn. 22

[38] Implementierung und Evaluierung eines  perioperativen Managements der

Arzneimitteltherapie von Hochrisikopatienten (Finanzierungsvorbehalt)........................... 22
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V  Abkurzungsverzeichnis

ABDA  ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande

ADKA  Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker

AkdA Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

AMK Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker

AMTS  Arzneimitteltherapiesicherheit

APS Aktionsbindnis Patientensicherheit

BfArM  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

BMVI Bundesministerium fur Verkehr und digitale Infrastruktur

COPD  Chronisch obstruktive Lungenerkrankung

DBSV  Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V.

DEGAM Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

DGIM Deutsche Gesellschatft fir Innere Medizin

DGKL  Deutsche Vereinte Gesellschatft fur Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin
DIVI Deutsche Interdisziplinare Vereinigung fir Intensiv- und Notfallmedizin

DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft

DPR Deutscher Pflegerat

DRUID  Driving under the Influence of Drugs, alcohol and medicines

eGK Elektronische Gesundheitskarte

FMEA  Fehlermoglichkeits- und -einflussanalyse (engl.: Failure Mode and Effects Analysis)

gematik Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

INEK Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus

ISMP Institute for Safer Medication Practices

ITPS Internationaler Tag fur Patientensicherheit

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

MF Medikationsfehler

PEI Paul-Ehrlich-Institut

SGBV Finftes Buch Sozialgesetzbuch

SVR Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen

UAW Unerwunschte Arzneimittelwirkung

\



* Bundesministerium
& e fiir Gesundheit

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

VI Literaturverzeichnis

1. ABDA: Die Apotheke. Zahlen, Daten, Fakten 2015.

2. Schwabe U, Paffrath D (Hrsg.): Arzneiverordnungs-Report 2015. Berlin, Heidelberg:
Springer-Verlag, 2015.

3. Thomsen LA, Winterstein AG, Sondergaard B et al.: Systematic review of the incidence and
characteristics of preventable adverse drug events in ambulatory care. Ann Pharmacother
2007; 41: 1411-1426.

4. Gurwitz JH, Field TS, Harrold LR et al.: Incidence and preventability of adverse drug events
among older persons in the ambulatory setting. JAMA 2003; 289: 1107-1116.

5. von Kluchtzner W, Grandt D: Influence of hospitalization on prescribing safety across the
continuum of care: an exploratory study. BMC Health Serv Res 2015; 15: 197.

6. Aly A-F: Definitionen zu Pharmakovigilanz und Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS).
Arzneiverordnung in der Praxis (AVP) 2015; 42: 99-104.

7. SGB V-Handbuch - Sozialgesetzbuch V Krankenversicherung. 21. Aufl.; Altétting: KKF-
Verlag, 2016.

8. Bundesministerium fur Bildung und Forschung: Bundesbericht Forschung und Innovation
2014: https://www.bmbf.de/pub/bufi 2014.pdf.

9. Bundesministerium fir Bildung und Forschung: Rahmenprogramm Gesundheitsforschung
der Bundesregierung, 2016: http://www.gesundheitsforschung-
bmbf.de/ media/Gesundheitsforschungsprogramm.pdf.

10. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA): Innovationsausschuss gibt Férderschwerpunkte
bekannt, 2016: https://www.g-ba.de/downloads/34-215-607/02 2016-02-
29 Foerderschwerpunkte.pdf.

11. Golin CE, DiMatteo MR, Gelberg L: The role of patient participation in the doctor visit.
Implications for adherence to diabetes care. Diabetes Care 1996; 19: 1153-1164.

12. Gahr M, Eller J, Connemann BJ, Schonfeldt-Lecuona C: Subjective Reasons for Non-
Reporting of Adverse Drug Reactions in a Sample of Physicians in Outpatient Care.
Pharmacopsychiatry 2016; 49: 57-61.

13. Glassman PA, Simon B, Belperio P, Lanto A: Improving recognition of drug interactions:
benefits and barriers to using automated drug alerts. Med Care 2002; 40: 1161-1171.

14. Simpson CM, Keijzers GB, Lind JF: A survey of drug-dose calculation skills of Australian
tertiary hospital doctors. Med J Aust 2009; 190: 117-120.

15. Institute of Safe Medication Practice: ISMP's list of high-alert medications:
https://www.ismp.org/tools/highalertmedicationLists.asp.

VI


http://www.bmbf.de/pub/bufi_2014.pdf
http://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/_media/Gesundheitsforschungsprogramm.pdf
http://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/_media/Gesundheitsforschungsprogramm.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/34-215-607/02_2016-02-29_Foerderschwerpunkte.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/34-215-607/02_2016-02-29_Foerderschwerpunkte.pdf
http://www.ismp.org/tools/highalertmedicationLists.asp

* Bundesministerium
& e fiir Gesundheit

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

16. Progress report on paediatric regulation, CCM2013, 443:
http://ec.europa.eu/health/highlights/2012/35/index en.htm.

17. DRUID-Projekt: http://www.druid-project.eu/Druid/EN/Home/home node.html.

18. Arztliches Zentrum fur Qualitat in der Medizin: Checklisten fur das arztliche
Schnittstellenmanagement zwischen den Versorgungssektoren. 1. Auflage, Marz 2012:
http://www.aezqg.de/mdb/edocs/pdf/info/checklisten-schnittstellenmanagement.pdf.

19. Tam VC, Knowles SR, Cornish PL et al.: Frequency, type and clinical importance of
medication history errors at admission to hospital: a systematic review. CMAJ 2005; 173: 510-
515.

20. Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen:
Bedarfsgerechte Versorgung - Perspektiven fir landliche Regionen und ausgewahlte
Leistungsbereiche, Gutachten 2014: http://www.svr-
gesundheit.de/fileadmin/user upload/Gutachten/2014/SVR-

Gutachten 2014 Langfassung.pdf.

21. Britt HC, Harrison CM, Miller GC, Knox SA: Prevalence and patterns of multimorbidity in
Australia. Med J Aust 2008; 189: 72-77.

22. Hillen JB, Vitry A, Caughey GE: Evaluating medication-related quality of care in residential
aged care: a systematic review. Springerplus 2015; 4: 220.

23. Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina, acatech - Deutsche Akademie der
Technikwissenschaften, Union der deutschen Akademien der Wissenschaften:
Stellungnahme: Medizinische Versorgung im Alter - Welche Evidenz brauchen wir? Halle
(Saale) und Berlin, September 2015.

24. Botermann L: Patient prefer adherence. 2016; im Druck.

25. Botermann L, Krueger K, Eickhoff C et al.: Patients' handling of a standardized medication
plan: a pilot study and method development. Dovepress 2016; 10: 621-630.

26. Botermann L, Monzel K, Krueger K et al.: Evaluating patients’ comprehensibility of a
standardized medication plan. Eur J Clin Pharmacol 2016; Epub ahead of print.

27. Bates DW, Leape LL, Cullen DJ et al.: Effect of computerized physician order entry and a
team intervention on prevention of serious medication errors. JAMA 1998; 280: 1311-1316.

28. Bates DW, Gawande AA: Improving safety with information technology. N Engl J Med
2003; 348: 2526-2534.

29. Slight SP, Seger DL, Nanji KC et al.: Are we heeding the warning signs? Examining
providers' overrides of computerized drug-drug interaction alerts in primary care. PLoS One
2013; 8: e85071.

30. Grandt D, Muller-Oerlinghausen B: Elektronische Gesundheitskarte: Anforderungen an die
medizinischen Daten. Dtsch Arztebl 2004; 101: A 2102-A 2105.

31. Mortazavi SS, Shati M, Keshtkar A et al.: Defining polypharmacy in the elderly: a systematic
review protocol. BMJ Open 2016; 6: e010989.

VI


http://ec.europa.eu/health/highlights/2012/35/index_en.htm
http://www.druid-project.eu/Druid/EN/Home/home_node.html
http://www.aezq.de/mdb/edocs/pdf/info/checklisten-schnittstellenmanagement.pdf
http://www.svr-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/Gutachten/2014/SVR-Gutachten_2014_Langfassung.pdf
http://www.svr-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/Gutachten/2014/SVR-Gutachten_2014_Langfassung.pdf
http://www.svr-gesundheit.de/fileadmin/user_upload/Gutachten/2014/SVR-Gutachten_2014_Langfassung.pdf

% Bundesministerium
& e fiir Gesundheit

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

32. Kouladjian L, Hilmer SN, Chen TF et al.: Assessing the harms of polypharmacy requires
careful interpretation and consistent definitions. Br J Clin Pharmacol 2014; 78: 670-671.

33. Tobi H, Faber A, van den Berg PB et al.: Studying co-medication patterns: the impact of
definitions. Pharmacoepidemiol Drug Saf 2007; 16: 405-411.

34. Leitliniengruppe Hessen: Hausarztliche Leitlinie Multimedikation. Empfehlungen zum
Umgang mit Multimedikation bei Erwachsenen und geriatrischen Patienten. Version 1.09 vom
16. April 2014.

35. Hajjar ER, Cafiero AC, Hanlon JT: Polypharmacy in elderly patients. Am J Geriatr
Pharmacother 2007; 5: 345-351.

36. Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen:
Koordination und Integration - Gesundheitsversorgung in einer Gesellschaft des langeren
Lebens, Gutachten 2009: http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/16/137/1613770.pdf.

37. Abramson EL, Bates DW, Jenter C et al.: Ambulatory prescribing errors among community-
based providers in two states. J Am Med Inform Assoc 2012; 19: 644-648.

38. Avery AJ, Ghaleb M, Barber N et al.: The prevalence and nature of prescribing and
monitoring errors in English general practice: a retrospective case note review. Br J Gen Pract
2013; 63: e543-e553.

39. Hakkarainen KM, Gyllensten H, Jonsson AK et al.: Prevalence, nature and potential
preventability of adverse drug events - a population-based medical record study of 4970 adults.
Br J Clin Pharmacol 2014; 78: 170-183.

40. Mira JJ, Lorenzo S, Guilabert M et al.: A systematic review of patient medication error on
self-administering medication at home. Expert Opin Drug Saf 2015; 14: 815-838.

41. Panesar SS, deSilva D, Carson-Stevens A et al.: How safe is primary care? A systematic
review. BMJ Qual Saf 2015; Epub ahead of print.

42. Dean B, Schachter M, Vincent C, Barber N: Prescribing errors in hospital inpatients: their
incidence and clinical significance. Qual Saf Health Care 2002; 11: 340-344.

43. Ashcroft DM, Lewis PJ, Tully MP et al.: Prevalence, Nature, Severity and Risk Factors for
Prescribing Errors in Hospital Inpatients: Prospective Study in 20 UK Hospitals. Drug Saf 2015;
38: 833-843.

44. Franklin BD, Reynolds M, Shebl NA et al.: Prescribing errors in hospital inpatients: a three-
centre study of their prevalence, types and causes. Postgrad Med J 2011; 87: 739-745.

45. Nemeth C, Wears R, Woods D et al.: Minding the Gaps: Creating Resilience in Health
Care. In: 2008.

46. Hollnagel E, Woods D, Leveson N: Resilience Engineering. Concepts and Precepts.
Aldershot, Hampshire: Ashgate, 2006.

47. Chiozza ML, Ponzetti C: FMEA: a model for reducing medical errors. Clin Chim Acta 2009;
404: 75-78.


http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/16/137/1613770.pdf

% Bundesministerium
& e fiir Gesundheit

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

48. Velez-Diaz-Pallares M, Delgado-Silveira E, Carretero-Accame ME, Bermejo-Vicedo T:
Using Healthcare Failure Mode and Effect Analysis to reduce medication errors in the process
of drug prescription, validation and dispensing in hospitalised patients. BMJ Qual Saf 2013;
22: 42-52.

49. Biber R, Singler K, Curschmann-Horter M et al.: Implementation of a co-managed Geriatric
Fracture Center reduces hospital stay and time-to-operation in elderly femoral neck fracture
patients. Arch Orthop Trauma Surg 2013; 133: 1527-1531.

50. Desai AP, Satoskar R, Appannagari A et al.: Co-management between hospitalist and
hepatologist improves the quality of care of inpatients with chronic liver disease. J Clin
Gastroenterol 2014; 48: e30-e36.

51. Friedman SM, Mendelson DA, Bingham KW, Kates SL: Impact of a comanaged Geriatric
Fracture Center on short-term hip fracture outcomes. Arch Intern Med 2009; 169: 1712-1717.

52. Walke LM, Rosenthal RA, Trentalange M et al.: Restructuring care for older adults
undergoing surgery: preliminary data from the Co-Management of Older Operative Patients
En Route Across Treatment Environments (CO-OPERATE) model of care. J Am Geriatr Soc
2014; 62: 2185-2190.

53. Sharma G, Kuo YF, Freeman J et al.. Comanagement of hospitalized surgical patients by
medicine physicians in the United States. Arch Intern Med 2010; 170: 363-368.

54. Wegwarth O, Gigerenzer G: Improving evidence-based practices through health literacy--
reply. JAMA Intern Med 2014; 174: 1413-1414.

55. Fraenkel L, Bogardus ST, Jr., Wittink DR: Risk-attitude and patient treatment preferences.
Lupus 2003; 12: 370-376.

56. Weber EU: Risk attitude and preference. Wiley Interdiscip Rev Cogn Sci 2010; 1: 79-88.

57. Bodemer N, Meder B, Gigerenzer G: Communicating Relative Risk Changes with Baseline
Risk: Presentation Format and Numeracy Matter. Med Decis Making 2014; 34: 615-626.

58. Volz KG, Gigerenzer G: Cognitive Processes in Decisions Under Risk are not the Same
as in Decisions Under Uncertainty. Front Neurosci 2012; 6: 105.

59. Gigerenzer G, Wegwarth O, Feufel M: Misleading communication of risk. BMJ 2010; 341:
c4830.

60. Yechiam E, Ert E: Risk attitude in decision making: in search of trait-like constructs. Top
Cogn Sci 2011; 3: 166-186.

61. Hollnagel E: The ETTO-Principle: Efficiency-thoroughness trade-off. Why things that go
right sometimes go wrong. Farnham, Surrey: Ashgate Publishing, 2009.





