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Arzn6| m |tte| kom m |SS|On AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER
der deutschen Arzteschaft ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

Fachausschuss der Bundesarztekammer IN DEUTSCHLAND

Ergebnisprotokoll des Workshops zur Umsetzung der Malinahme 14:

»Arzneimittel und Beeintrachtigung der Fahrtichtigkeit*

(Stand: 20. November 2019)

Datum und Zeit: Dienstag, 22. Oktober 2019, 10:00 - 15:00 Uhr

Ort: Bundesministerium flir Gesundheit, Friedrichstraf3e 108, 10117 Berlin
Anwesende: siehe Teilnehmerliste (Anlage 1)

Moderation: Birgit Vogt

Protokoll: Birgit Vogt, Karoline Luzar

1. Hintergrund und Ziel

Frau Vogt begrif3t die Teilnehmer des Workshops. Nach der Vorstellungsrunde erlautert sie
den Hintergrund und das Ziel der Sitzung. Mit der Durchfiihrung des Workshops wird Mal3-

nahme 14 des Aktionsplans zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) des

Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) umgesetzt. Aus dem auf europaischer Ebene

durchgefuhrten Projekt DRUID (DRiving Under the Influence of Drugs, alcohol and medici-
nes) sollen praxistaugliche Empfehlungen zur Verbesserung der Information und Beratung
der Patienten Uber die Beeintrachtigung der Fahrtiichtigkeit durch die Arzneimitteltherapie

abgeleitet werden. Das Workshop-Programm ist Anlage 2 des Protokolls zu entnehmen.

2. Impulsvortrage

Anhand von Impulsvortragen fiihren die Fachexperten in die Thematik ein und sensibilisieren
die Sitzungsteilnehmer fir die Herausforderungen und Bemuhungen in den unterschiedli-
chen Bereichen. Die Workshop-Teilnehmer diskutieren jeweils im Anschluss der Vortrage re-
levante Aspekte. Das Ergebnis ist den Seiten 2 und 3 der Fotodokumentation in Anlage 3

des Protokolls zu entnehmen.
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2.1. Vorstellung des EU-Projektes DRUID

Frau Dr. Martina Albrecht von der Bundesanstalt fur StraRenwesen (BASt) stellt in ihrem Vor-

trag das EU-Projekt DRUID vor (Anlage 4). Sie geht insbesondere auf das Arbeitspaket 4

.Klassifikation Medikamente“ ein. Die DRUID-Partner haben in Expertenrunden ein Klassifi-

kationssystem fur Arzneimittel sowie einen Textvorschlag an die Européische Arzneimttel-

Agentur (EMA) zur Modifikation der Summary of Product Characteristics (SmPC) erstellt.

Weiterhin wurden Datenblatter fir Arzte mit Informationen tiber Arzneimittel der Gruppe N -

Nervensystem nach Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer (ATC) Klassifikation und ein Al-

gorithmus zur Einordung neu zugelassener Arzneimittel entwickelt. Im Ergebnis wirden die

DRUID-Experten nachfolgende Handlungsoptionen vorschlagen:

o Europaweite Einfiihrung und kontinuierliche Fortschreibung eines 4-stufigen Klassifikati-
onssystems

¢ Einrichtung einer Expertengruppe auf EU-Ebene zur kontinuierlichen Fortschreibung

¢ Nutzung des in DRUID entwickelten Piktogramms

¢ Integration des Klassifikationssystems in nationale Systeme

e Integration des Klassifikationssystems in Praxissoftware

¢ Informationsmaterialien und Schulungen fir alle relevanten Akteure im Gesundheitssys-
tem, aber auch in den Bereichen der Fahrausbildung und Fahreignung, sind dauerhaft

notwendig

2.2. Information und Beratung in der Apotheke

Seitens der ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde e. V. (ABDA) berich-
tet Frau Dr. Bussick Uber die Initiativen der Apothekerschaft hinsichtlich des EU-Projekts
DRUID (Anlage 5). Gemal § 20 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) sind Apotheker ver-
pflichtet, bei der Information und Beratung auch Aspekte der Arzneimittelsicherheit zu be-
rucksichtigen, z. B. Hinweise zur Einschréankung der Fahrtauglichkeit (vgl. auch Leitlinien der
Bundesapothekerkammer zur Information und Beratung bei der Abgabe von Arzneimitteln im

Rahmen der Selbstmedikation sowie arztliche Erst- bzw. Wiederholungsverordnung). Zum

»1ag der Apotheke" im Jahr 2013 sensibilisierte die ABDA mit der Informationskampagne

«Erst fragen, dann fahren® die pharmazeutische Fachoffentlichkeit und Patienten. Vorausge-

gangen war die Forsa-Umfrage ,Medikamente und Stralenverkehr. Im Rahmen der Kam-

pagne wurden Flyer zur Aufklarung der Patienten sowie Arbeitsmaterialien fir das

Apothekenteam zur Verfligung gestellt. Dabei wurden auch die DRUID-Empfehlungen be-
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ricksichtigt. Mit Blick auf die Praktikabilitat und Aktualitat geht Frau Dr. Bussick auf die Gren-
zen der Nutzung von DRUID-Daten in der Apotheke ein. Insbesondere bei der Information

und Beratung Uber Cannabis-haltige Rezepturarzneimittel sei die Aktualitat zu hinterfragen.

2.3. Information und Beratung aus arztlicher Sicht

Frau Dr. Weimann-Schmitz vom pima-mpu betrachtet das Thema ,Arzneimittel und Beein-

trachtigung der Fahrtiichtigkeit* aus arztlicher Sicht (Anlage 6). Sie gibt einen Uberblick tiber

die Grundlagen in der Fahreignungsbegutachtung, die aktuelle Datenlage und wichtige fahr-

eignungsrelevante Substanzgruppen. Fur die Begutachtung der Fahreignung muissten insbe-

sondere folgende Aspekte betrachtet werden: verkehrsrelevante Grunderkrankung,

medikamentdse Dauerbehandlung und Medikamenteneinnahme. Daraus ergaben sich wei-

tere wesentliche Fragen:

e |st die Medikamenteneinnahme &rztlich indiziert und Gberwacht?

e Besteht ein kritischer Beigebrauch, z. B. Alkohol, neue psychoaktive Substanzen (NpS)?

¢ In welcher Phase der Therapie befindet sich der Patient, z. B. Einstellungsphase, Umstel-
lung, Ausschleichen?

e Liegt ein stabiler Therapieverlauf hinsichtlich Medikation und Symptomatik vor?

e Besteht eine ausreichende Compliance bzw. Adharenz des Patienten?

e Liegen verkehrsrelevante Auswirkungen von Krankheit und/oder Therapie vor?

o Kodnnen bestehende Leistungsdefizite kompensiert werden?

Frau Dr. Weimann-Schmitz zeigt zudem die Herausforderungen hinsichtlich der Opioid-halti-
gen Schmerzmittel, Benzodiazepine, des bestimmungsgemalien Gebrauchs, der Bedarfsme-

dikation sowie der Multimedikation auf.

2.4. Das EU-Projekt DRUID aus regulatorischer Sicht

Frau Dr. Kayser vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) beleuchtet
in ihrem Vortrag das EU-Projekt DRUID aus regulatorischer Sicht (Anlage 7). Sie geht dabei

auf die Historie sowie die Hintergriinde des Projekts ein und nimmt die Bewertung der Ergeb-
nisse fur den regulatorischen Bereich vor. Sie zeigt wichtige Aspekte zur Bewertung der Pro-
jekt-Ergebnisse auf, z. B.

¢ In Einzelfallen weichen die Ergebnisse von den Angaben der Produktinformationen ab

¢ Fehlende Bewertung der Relevanz der Abweichungen

e Fehlende Uberpriifung der Arzneimittel der ATC-Code-Gruppierung G, H, J, L und P

e Aktualisierung der Ergebnisse ggf. in nachfolgenden Projekten nicht geklart
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Anhand von Beispielen veranschaulicht sie die Umsetzung der Empfehlungen aus dem
DRUID-Projekt in anderen EU-Landern. In einigen EU-Landern seien unterschiedlich gestal-
tete Piktogramme eingefuhrt worden, mit denen die Arzneimittelpackungen gekennzeichnet
werden und auf die Beeintrachtigung der Fahrtlichtigkeit hinweisen. Das BfArM steht dem
Piktogramm-Konzept kritisch gegeniber, zeigt sich aber offen gegeniber der Nutzung der
Ergebnisse des DRUID-Projektes in Praxis- und Apotheken-Software, wenn die Quelle der

Informationen deutlich herausgestellt wiirde.

3. Herausforderungen und Losungsanséatze

Die Workshop-Teilnehmer diskutieren die Herausforderungen und mégliche Lésungsansatze
fur die praktische Umsetzung. Das Ergebnis der Diskussion ist den Seiten 2 bis 3 der Foto-
dokumentation in Anlage 3 des Protokolls zu entnehmen. Nachfolgend sind die wichtigsten

Aspekte zusammengefasst.

3.1. DRUID-Ergebnisse als Grundlage fur Losungsansatze

Die Teilnehmer diskutieren die Verwendung der DRUID-Ergebnisse als Datengrundlage fur

weitere MalRnahmen kritisch. Folgende Fragen sollten insbesondere geklart werden:

e Sind die Daten mit Blick auf Validitat, Praktikabilitdt im Berufsalltag und Justiziabilitét zur
Risikoabschatzung bzw. Klassifikation der Arzneistoffe geeignet?

¢ Welche Kriterien wurden hinsichtlich der Auswahl der Substanzklassen zu Grunde ge-
legt?

¢ Inwiefern wurden pharmakokinetische bzw. pharmakodynamische Eigenschaften bertck-
sichtigt, z. B. Halbwertzeit und Dosierung?

¢ Kann die regelméRige Aktualisierung der Klassifikation mit angemessenem Kosten- und

Prifaufwand gewdhrleistet werden — auch fir neu zugelassene Arzneimittel?

3.2. Losungsansétze, die bereits umgesetzt werden

Folgende Maflinahmen zur Verbesserung der Information und Beratung der Patienten tber
die Anwendung von Arzneimittel und Beeintrachtigung der Fahrtiichtigkeit werden insbeson-

dere bereits seitens der Arzte- und Apothekerschaft umgesetzt:

e Aus-, Weiter- und Fortbildung in Medizin und Pharmazie: Verkehrsmedizinische In-
halte werden vermittelt bzw. es wird fiir das Thema sensibilisiert.

Herausforderungen: Im Vergleich zu anderen Inhalten spielt das Thema eine eher unter-

geordnete Rolle.
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Information und Beratung des Patienten: Es besteht die arztliche Pflicht zur verkehrs-
medizinischen Aufklarung; In der Apotheke ist die Information und Beratung Pflicht (§ 20
ApBetrO). Hierunter fallen auch wichtige Hinweise zur Einschrankung der Fahrtauglich-
keit.

Herausforderungen: Die Beratung ist komplex und beansprucht viel Zeit. Die individuelle

Situation (z. B. Fahrertyp privat oder beruflich), das Setting, die Grunderkrankung, die
Arzneimitteltherapie und Compliance missen bericksichtigt werden. Zudem spielen Po-
lypharmazie, Bedarfs- und Selbstmedikation, Arzneimittelmissbrauch und Fehlgebrauch,
illegaler Beikonsum sowie gendermedizinische Aspekte, z. B. bei sog. Z-Substanzen und
Opioiden, eine Rolle. Eine besondere Herausforderung ist die Bewertung der Situation

bei der Therapie mit Cannabis-haltigen Arzneimitteln.

Informationsmaterial, Leitlinien und Arbeitshilfen: Verschiedene Informationsquellen

koénnen fur die Beratung herangezogen werden, z. B. die Hausarztliche Leitlinie Multime-

dikation der DEGAM, die Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Information und Be-

ratung, Arbeitshilfen, Leitfdden und Broschiren, die im LeiKa — L eistungskatalog der

Beratungs- und Serviceangebote in Apotheken* zum Thema Arzneimittel und Fahrtlich-

tigkeit gebiindelt sind, entsprechende Fachinformationen und die PRISCUS-Liste.

Herausforderungen: Arzte und Apotheker sollten regelmaRig fur das Thema sensibilisiert

werden. Die Beratungshilfen sollten als ,Information on demand” beim Beratungszeit-

punkt leicht auffindbar sein.

Informationskampagnen: Patienten werden tber unterschiedliche Informationskanéle
fur das Thema sensibilisiert, denn auch sie tragen eine Eigenverantwortung: Patienten

haben die Verpflichtung zur kritischen Selbsttberprifung vor Fahrtantritt. Auch auf die

Risiken der OTC-Arzneimittel muss hingewiesen werden. Informationskampagnen kon-
nen auch in Kooperation mit Dritten durchgefiihrt werden, z. B. mit dem ADAC.

Herausforderungen: Es ist zu hinterfragen, wie nachhaltig Informationskampagnen zum

Wissenszuwachs der Patienten beitragen. Hierbei miissen auch Aspekte wie Bildungs-

grad und Migrationshintergrund bericksichtigt werden.

Bundeseinheitlicher Medikationsplan (BMP): Der vollstandige und aktuelle Medikati-
onsplan kann zur Verbesserung der Information und Beratung beitragen.

Herausforderungen: Nicht alle Patienten fiihren einen Medikationsplan. Die Spalte ,Hin-

weise” im BMP sollte nicht fir verkehrsmedizinische Hinweise verwendet werden. Diese
Hinweise lagen noch nicht strukturiert vor und wurden auch noch nicht hinsichtlich der
Lesbarkeit getestet. Der BMP ersetze zudem nicht die Beratung und Information der Pati-
enten.
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3.3.

Mdgliche Losungsanséatze

Folgende Losungsansatze zur Verbesserung der Information und Beratung der Patienten

Uber Arzneimittel und Beeintrachtigung der Fahrtlichtigkeit werden diskutiert:

Kennzeichnung der auReren Umhdillung: z. B. Piktogramm, Aufkleber oder im Rah-
men von digitalisierten Patienteninformationen. Die Kennzeichnung kdnnte dazu beitra-
gen, dass Patienten und Angehoérige der Heilberufe besser fiir die Gefahren sensibilisiert
werden.

Herausforderungen: Die Evidenz von Piktogrammen musste hinsichtlich der Lesbarkeit,

Farbgestaltung und Abstufung tberprft werden. Zudem miusste die Harmonisierung auf

EU-Ebene angestrebt werden.

Informationen in Praxis-, Apotheken- und Krankenhausverwaltungssystemen in-
tegrieren (PVS, AVS, KIS): Die DRUID-Informationen sollten einheitlich in den entspre-
chenden Systemen strukturiert am ,Point-of-Care" zur Verfigung stehen und mit den
Verwaltungssystemen der unterschiedlichen Versorgungseinrichtungen verknipft sein.
Dabei ist auf eine vereinfachte Darstellung zu achten.

Herausforderungen: Die DRUID-Ergebnisse stehen noch nicht als strukturierter Daten-

satz zur Verfligung. Zudem misse dem ,Information-over-alerting“ vorgebeugt werden.

Informationsplattform ahnlich Embryotox: Die Einrichtung einer Informationsplattform,
ahnlich Embryotox, kénnte evidenzbasiert Angaben lber die Beeintrachtigung der Fahr-
tichtigkeit bei Arzneimitteltherapie bereitstellen. Die Plattform kdnnte sich sowohl an Pa-
tienten als auch an Fachkreise richten und Uber die Informationen in Gebrauchs- und
Fachinformationen hinausgehen. Im ersten Schritt kbnnte man sich auf Arzneimittel mit
erheblichem Risiko konzentrieren.

Herausforderungen: Die DRUID-Daten mussten den Fachkreisen strukturiert und nicht

nur als pdf-Dokument zur Verfiigung stehen. Zum Teil wurden Diskrepanzen zwischen
den Angaben in den Gebrauchs- und Fachinformation und den DRUID-Daten festgestellt.
Als Grundlage fir die evidenzbasierte Bewertung bedarf es vertiefter Forschung im Be-

reich ,,Arzneimittel und Fahrtuchtigkeit".

Anpassung der Gebrauchs- und Fachinformationen: Die Gebrauchs- und Fachinfor-
mationen der betroffenen Produkte missten gemal den DRUID-Erkenntnissen bewertet
und ggf. angepasst werden.

Herausforderungen: Die Gebrauchs- und Fachinformationen muissten nachfolgend regel-

mafig Gberprift und ggf. aktualisiert werden.
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3.4. Kriterien fur L6sungsansétze:

Die Sitzungsteilnehmer zeigen nachfolgende Kriterien auf, die den Lésungsansatzen zu

Grunde liegen sollten (Seite 4 der Fotodokumentation in Anlage 3 des Protokolls):

Nachhaltigkeit, Evaluation der Malinahmen

Akzeptanz, Verstandlichkeit, zielgruppenspezifisch

Machbarkeit, zeithahe Umsetzung

o Angemessenheit, Rechtssicherheit, geeignete Datengrundlage

4. Weiteres Vorgehen

Nach Abstimmung des Protokolls unter den Workshop-Teilnehmern wird es an das BMG
weitergeleitet. Dieses wird prifen, ob und welche Schlussfolgerungen aus dem Workshop

gezogen werden sollen.
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Anlage 2

Arzn6| m IttEI kom m |SS|On AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER
der deutschen Arzteschaft ARZNEIMITTEL

. THERAPIESICHERHEIT
Fachausschuss der Bundesarztekammer IN DEUTSCHLAND

Workshop zur Umsetzung der Malinahme 14
»LArzneimittel und Beeintrachtigung der Fahrtiichtigkeit*

Ort: Bundesministerium fur Gesundheit
Friedrichstral3e 108 | 10117 Berlin

Zeit: Dienstag, 22. Oktober 2019 | 10:00 — 15:00 Uhr

Programm (Stand: 20.09.2019)

10:00 - 10:15 Uhr BegriaBung und Vorstellung
Dipl. Pharm. Birgit Vogt, MSc | AkdA

10:15 - 10:45 Uhr Vorstellung des EU-Projektes DRUID
Dr. Martina Albrecht | BASt
Vortrag und Diskussion

10:45-11:15 Uhr Arzneimittel und Beeintrachtigung der Fahrtichtigkeit
Information und Beratung in der Apotheke
Dr. Daniela Bussick | ABDA/BAK
Vortrag und Diskussion

11:15-11:30 Uhr Kaffeepause
11:30 - 12:00 Uhr Arzneimittel und Beeintrachtigung der Fahrtichtigkeit

Information und Beratung aus arztlicher Sicht
Dr. med. Christiane Weimann-Schmitz | pima-mpu GmbH
Vortrag und Diskussion
12:00 - 12:45 Uhr Pause
12:45 - 13:30 Uhr Das EU-Projekt DRUID aus regulatorischer Sicht
Dr. Claudia Kayser | BfArM
Vortrag und Diskussion
13:30 - 14:45 Uhr Erarbeitung maoglicher Lésungsansatze aus dem EU-Projekt DRUID
Alle Workshop-Teilnehmer
Arbeitsphase und Diskussion
14:45 - 15:00 Uhr Zusammenfassung und Ausklang
Dipl. Pharm. Birgit Vogt, MSc | AkdA



Anlage 3

— Fotodokumentation —

Workshop zur Umsetzung der MalRnahme 14 des Aktionsplans AMTS
~Arzneimittel und Beeintrachtigung der Fahrttichtigkeit”
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2. Herausforderungen
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3. Ldsungsansatze

Mogliche Losungsansatze, Losungsansétze,
die noch nicht umgesetzt werden die bereits umgesetzt werden
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4. Kriterien
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