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Editorial

Arzneimitteltherapiesicherheit wird 10 Jahre
alt - als Begriff in der deutschen Sprache

Die Beitrage in diesem Heft spiegeln das Engagement der Autoren wider und zeigen, wie
auch die Aktionsplidne des Bundesministeriums fiir Gesundheit — dargestellt im Artikel
von Frau Dr. Dwenger und Herrn Sommer - sowie die Kongresse zur Arzneimittelthera-
piesicherheit (AMTS) seit 2005, dass wir in dieser Zeit gemeinsam viel erreicht haben.
AMTS ist angekommen in der Politik, bei der verfassten Arzte- und Apothekerschaft und
auch als Thema in der Forschungsférderung der Bundesregierung sowie im Innovations-
fond. Aber ist AMTS auch angekommen in der Behandlungsrealitat und beim Patienten?
»Klimaschutz“ und ,elektronische Gesundheitskarte“ zeigen uns, dass die Haufigkeit der
Benutzung eines Begriffes kein valider Surrogatparameter fiir die Anngherung an die
hinter den Begriffen stehenden Ziele ist. Das gilt auch fir AMTS und wir miissen uns
fragen, warum erreicht AMTS noch nicht die Patienten in der Fliche? Die Antwort kann
man erahnen, wenn man mit dem Taxi durch Berlin fihrt: Abkiirzungen tber Parkplitze
von Discountern und durch Spielstraflen, grof3ziigige Definition der griinen Ampelphase
und Akzeptieren von Abbiegepfeilen als Hinweis auf eine der méglichen Fahrtrichtungen
kennzeichnen den Weg zum Ziel. In der modernen Fehlertheorie wird dies als , Local Ra-
tionality Principle“ bezeichnet: Fehler passieren hiufig nicht, weil jemand es nicht besser
weif oder kann, sondern weil konkurrierende Ziele nur durch Verletzung von Regeln und
Vorsichtsmafinahmen erreicht werden kénnen. Wer im Krankenhaus oder in der Praxis ar-
beitet, braucht an dieser Stelle keine weiteren Erkldrungen. AMTS wird solange nicht in
ausreichendem Umfang den Patienten erreichen, solange Effizienzsteigerung und ékono-
mische Kenngréflen in der Behandlungsrealitit Prioritit haben. ,,Primum nihil nocere* ist

keine neue Idee, bringt aber die notwendige Priorisierung von AMTS auf den Punkt.

Das in der Soziologie als , Authority-Responsibility-Mismatch* bezeichnete Phdnomen
beschreibt das zu iiberwindende Hindernis: Der Arzt ist zwar der Fachmann fiir Behand-
lungsprozesse und fur das Ergebnis verantwortlich, hat aber nicht die Autoritat, die Rah-
menbedingungen seines Handelns so festzulegen oder zumindest soweit zu beeinflussen,
dass die dem Patienten geschuldete, adiquate und von vermeidbaren Fehlern freie Be-
handlung gewahrleistet werden kann. Damit AMTS den Patienten erreicht, mussen nicht
nur Arzte und Apotheker sich bemiihen, sondern auch Korrekturen auf Systemebene er-
folgen. AMTS ist nicht eines unter vielen konkurrierenden Zielen, sondern zu gewihrleis-
tende Voraussetzung der Behandlung mit Arzneimitteln. Es ist insbesondere die Aufgabe
der Arzte, aber auch die aller anderen am Behandlungsprozess Beteiligten, die
notwendigen Voraussetzungen einer sicheren Arzneimitteltherapie zu benennen und ein-
zufordern. Es ist die Aufgabe von Politik, Krankenkassen und Organisationen der Heilbe-
rufler, aufmerksam zuzuhéren und notwendige Veranderungen auf Systemebene zu be-

wirken.
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Entsprechend seiner Bedeutung sollte AMTS nicht nur implizit, sondern explizit im Sozial-
gesetzbuch V benannt und verankert werden. Fiir MaRnahmen zur Gewihrleistung von
AMTS durch Leistungserbringer ist eine aufwandsentsprechende Finanzierung vorzusehen,
und Krankenkassen miissen legitimiert und verpflichtet werden, Versicherte und Leis-
tungserbringer bei der Verbesserung von AMTS zu unterstiitzen. AMTS als Préavention
vermeidbarer Schaden durch Arzneimitteltherapie ist Verbraucherschutz fiir Patienten im

Gesundheitswesen.

Als Arzte kénnen wir die Hande nicht in den SchoR legen und auf ,sicherere Rahmenbe-
dingungen® warten. Einerseits schulden wir bereits heute dem Patienten eine von ver-
meidbaren Fehlern freie Therapie, anderseits sind wir diejenigen, die aufzeigen miissen,
wie Prozesse und Rahmenbedingungen weiterentwickelt werden sollten, um AMTS zu
verbessern. Prozessoptimierung klappt am besten, wenn man den Prozess versteht und
wenn alle Beteiligten zusammenarbeiten. Die von Frau Prof. Stingl in diesem Heft darge-
stellten Daten zu vermeidbaren Nebenwirkungen bei Krankenhausaufnahme unterstreichen
die Notwendigkeit tatig zu werden. Die im ARMIN-Projekt fiir den ambulanten Bereich ge-
machten Erfahrungen, dargestellt im Artikel von Herrn Dr. Schwenzer, belegen, dass es
durchaus moglich ist, AMTS als Thema aufzugreifen und zu verbessern. Die Zusammen-

arbeit von Arzt und Apotheker ist dabei ein wichtiges Thema.

Ich hoffe, dass Sie aus den in diesem Heft dargestellten Erfahrungen Anregungen und
Motivation fur lhre tagliche Arbeit ziehen kénnen, und AMTS in Ihrem taglichen Handeln
weiterentwickeln. Oder wie es Mahatma Gandhi formuliert hat: , Wir miissen der Wandel

sein, den wir in der Welt zu sehen wiinschen.“

Prof. Dr. med. Daniel Grandt, Saarbriicken
Chefarzt Medizinische Klinik I, Klinikum Saarbriicken gGmbH

Vorstandsmitglied der

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
dgrandt@klinikum-saarbruecken.de
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Der Aktionsplan zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AP-AMTYS)

Einfiihrung
Die Anwendung von Arzneimitteln stellt im &rztlichen therapeutischen Instrumentarium

Dwenger, A.
in sehr vielen Fillen die wesentliche Option bei der Behandlung von Erkrankungen dar. Je-

Sommer, H.

doch weist die Anwendung von Arzneimitteln auch immer relevante Risiken auf. Infolge
dessen wird in allen entwickelten Industrienationen ein nicht unerheblicher Teil der inter-
nistischen Krankenhausaufnahmen durch auf Medikationsfehler beruhende unerwiinschte
Arzneimittelereignisse (UAE) verursacht, von denen viele bei Befolgung anerkannter Ver-
schreibungsregeln vermeidbar wiren. Als Medikationsfehler wird in diesem Zusammenhang
der nicht bestimmungsgemifle Gebrauch eines Arzneimittels angesehen, der keinen
anerkannten Off-Label-Use darstellt.

Angeregt durch Erfahrungen im Ausland, wie z. B. der amerikanischen Initiative ,To Err Is
Human — Building a Safer Health System“ wurden auch in Deutschland vor etwa zehn
Jahren erste Uberlegungen dazu angestellt, wie es auf nationaler Ebene gelingen kann, in
relevantem Ausmafd zur Vermeidung von Medikationsfehlern und zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) beizutragen. Als ein erster Meilenstein ist insofern
der 1. Kongress fiir Patientensicherheit bei medikamentoser Therapie (19. und 20. April
2005 in Saarbriicken) anzusehen. Im darauf folgenden Jahr fand das Thema auch Eingang
in die politische Diskussion. Am 11. September 2006 fand im Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) unter Beteiligung der damaligen Bundesministerin fiir Gesundheit, Ulla
Schmidt, ein Gesprach mit Vertretern der Bundesarztekammer statt. Im Ergebnis bestand
Ubereinstimmung, dass Medikationsfehler ein relevantes Problem in der medizinischen
Praxis darstellen und deshalb bis etwa Mitte 2007 ein Gesamtkonzept zur Verbesserung
der AMTS erarbeitet werden sollte.

Da fiir die Verbesserung der AMTS in Deutschland keine gesetzlich geregelte, fachbehérd-
liche Zustiandigkeit existiert, wie sie im Bereich der Pharmakovigilanz auf Grund des
Arzneimittelgesetzes vorhanden ist, war es notwendig, dass die Vertreter der Heilberufe
(z. B. Arzte, Apotheker, Pflegekrifte) unter Einbindung von Patientenvertretern mit Unter-
stutzung des BMG die Initiative ergreifen, um die Voraussetzungen fiir eine substantielle

Verbesserung der AMTS in Deutschland zu schaffen.

Erste Aktionspldane

In der Folge wurde unter der fachlichen Fithrung der Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA) der Aktionsplan 2008/2009 zur Verbesserung der Arzneimittel-
therapiesicherheit erarbeitet. Dieser wurde im Rahmen des 2. Kongress fiir Patienten-
sicherheit bei medikamentéser Therapie (29. und 30. November 2007 in Bonn) vorgestellt

und enthielt 49 Mainahmen mit folgenden thematischen Schwerpunkten:
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= Etablierung einer verbesserten Sicherheitskultur in den Fachkreisen unter Einbe-
ziehung der Patientinnen und Patienten

= Verbesserung der Informationen tiber Arzneimittel

= Schwerpunktorientierte Entwicklung und Einsatz von Strategien zur Risikover-
meidung bei der Anwendung von Arzneimitteln

= Forderung der Forschung auf dem Gebiet der AMTS

= Organisation eines kontinuierlichen Prozesses zur Umsetzung und Fortschrei-

bung des Aktionsplans

Zur begleitenden Umsetzung des Aktionsplans wurde bei der AkdA eine Koordinierungs-
gruppe eingesetzt. Diesem Gremium gehéren Vertreter der AkdA, der Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbiande (ABDA), der Bundesvereinigung Deutscher Krankenhaus-
apotheker (ADKA), des Deutschen Pflegerates, des Aktionsbiindnisses fir Patientensi-
cherheit, der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG e. V.), von Patientenverbinden
sowie des BMG an. Es wird vom BMG finanziell geférdert und berat etwa drei- bis viermal
jahrlich den Stand der Umsetzung des Aktionsplans sowie damit in Verbindung stehende
Aspekte.

Der Aktionsplan 2008/2009 zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit konnte ins-
gesamt erfolgreich umgesetzt werden. Zu Beginn des Jahres 2010 waren von den 49 beinhal-
teten Mafdnahmen 31 abgeschlossen, neun begonnen und nur acht MaRnahmen waren hin-
sichtlich ihrer Umsetzung noch offen; die Umsetzung einer Mafdnahme konnte wegen des
auf EU-Ebene erzielten Arbeitsfortschrittes entfallen. Zu den abgeschlossenen Mafdnahmen
zihlten u. a. die Erarbeitung eines Patientenmerkblatts mit Tipps fiir eine sichere Arzneimit-
teltherapie, die offentlich zugéngliche Bereitstellung wissenschaftlicher Daten zur Arznei-
mitteltherapie in Schwangerschaft und Stillzeit im Internet, die Veréffentlichung einer Da-
tenbank des PEl im Internet zu UAW nach Impfungen sowie die Etablierung eines neuen
Forschungsschwerpunktes AMTS im Rahmen der Ressortforschung des BMG.

Im zweiten Halbjahr 2009 wurde mit vorbereitenden Mafinahmen zur Fortschreibung des
Aktionsplans begonnen. Nach Abstimmung des von der Koordinierungsgruppe tbermit-
telten Entwurfs im BMG erfolgte eine Anhorung der relevanten Verbande und Institutionen.
Schliefilich konnte der Aktionsplan 2010/2012 zur Verbesserung der AMTS im Rahmen
des 3. Kongresses fiir Patientensicherheit bei medikamentéser Therapie (19. und 20. Juni
2010 in Berlin) vorgestellt werden. Dieser Aktionsplan enthielt unter den gleichen thema-
tischen Schwerpunkten wie beim ersten Aktionsplan 59 Mafinahmen. Zu den Hohepunkten
seiner Umsetzung zahlt der Druck und die Verteilung des o. g. Patientenmerkblatts tber
offentliche Apotheken, die Verbandszeitschrift des Sozialverbandes VdK und Krankenh&user
im Dezember 2010 in einer Auflage von ca. fiinf Millionen Exemplaren. Ein entsprechendes
Poster wurde dem Deutschen Arzteblatt und den Standeszeitschriften der Apothekerschaft
beigefuigt; dariiber hinaus wurde jeder 6ffentlichen Apotheke ein solches Poster zur Ver-
fugung gestellt.

Der dritte Aktionsplan wurde im Rahmen des 4. Kongresses fiir Patientensicherheit bei
medikamentdser Therapie am 14. Juni 2013 vorgestellt, umfasst 39 MaRnahmen und soll

bis Ende 2015 umgesetzt werden.
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Forschung zur Arzneimitteltherapiesicherheit

Bei der Verbesserung der AMTS stellt die entsprechende Forschung eine der wesentlichen
Aktivitaten dar. Das BMG hat seit der Erarbeitung des ersten Aktionsplans etwa 5,6 Mil-
lionen Euro fiir Forschungsprojekte im Bereich der AMTS zur Verfligung gestellt. Mit
diesen Mitteln sind Arbeiten in wichtigen Teilaspekten der AMTS geférdert worden. Dazu
zdhlen u. a. die Erarbeitung und Testung des bundeseinheitlichen Medikationsplans, Pro-
jekte zur Erfassung und Auswertung von Medikationsfehlern und Untersuchungen zur
AMTS in Alten- und Pflegeheimen, im Bereich der sektoriibergreifenden Versorgung, im
Bereich onkologischer Patienten sowie in Krankenhdusern. Weitere Projekte befinden sich
in der Vorbereitung.

Jedoch reichen die Mittel aus der Ressortforschung des BMG allein nicht aus, um den
Forschungsbedarfim Bereich der AMTS addquat abzudecken. Im Rahmen der Umsetzung
des Aktionsplans 2010/2012 zur Verbesserung der AMTS hat die Koordinierungsgruppe
ein Memorandum zur Entwicklung der Forschung auf dem Gebiet der AMTS erarbeitet.
Das BMG hat dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) das Memo-
randum lbermittelt mit der Bitte, die Einrichtung eines Férderschwerpunktes zur AMTS
im Rahmen des vom BMBF und vom BMG gemeinsam getragenen ,Rahmenprogramm
Gesundheitsforschung* zu priifen. Die AMTS ist inzwischen als Themenbereich der Ver-
sorgungsforschung im ,Rahmenprogramm Gesundheitsforschung” genannt. Damit ist
eine Férderung von Forschungsprojekten zur AMTS auf diesem Wege méglich.

Im Rahmen des im Jahr 2012 durchgefiihrten Programms des BMBF hat die Bundesregie-
rung seinerzeit 18 Millionen Euro zur Férderung der Versorgungsforschung bereitgestellt.
Von den 32 zur Férderung vorgeschlagenen Projekten bezogen sich neun auf AMTS-rele-

vante Themen.

Bundeseinheitlicher Medikationsplan

Schwerpunkt des aktuellen, bis zum Jahr 2015 geltenden Aktionsplans ist die Erarbeitung
eines bundeseinheitlichen Medikationsplans. Dazu wurde zunichst eine entsprechende
Spezifikation geschaffen, welche Inhalt und Struktur des Medikationsplans beschreibt.
Zur Vorbereitung der Einfiihrung des Medikationsplans hat das BMG zwei grundlegende
Projekte geférdert:

Mit der Untersuchung der Nutzbarkeit des Medikationsplans zur Optimierung der Spezi-
fikation und Definition des Referenzmodells konnte nachgewiesen werden, dass der in
dem Medikationsplan enthaltene 2D-Barcode die auf dem Medikationsplan enthaltenen
Informationen zu den verschriebenen Arzneimittel zuverlissig in das Transportformat und
von da zuriick in den am Bildschirm ablesbaren Klartext umwandelt. Es konnte gezeigt
werden, dass auf dem Medikationsplan keine zusitzlichen Datenfelder benétigt werden.

Ferner hat das BMG ein Projekt zu den grundlegenden Voraussetzungen fiir die elektronische
Abbildung von Arzneimitteldaten im Hinblick auf den Medikationsplan geférdert. Ziel
dieses Projektes war es, einen Uberblick iiber den Status Quo der technischen Méglichkeiten
der Medikationsplanerstellung mit der Apothekensoftware zu erhalten. In diesem Rahmen
wurden Probleme bei der elektronischen Abbildung von Arzneimitteldaten zur Erstellung

bzw. Aktualisierung eines Medikationsplans identifiziert und Lésungsvorschléage erarbeitet.
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SchliefRlich hat das BMG im Herbst 2014 in Umsetzung des aktuellen Aktionsplans die
Mittel fir drei Projekte zur Erprobung der Akzeptanz und der Praktikabilitat des Medika-
tionsplans einschlieflich eines Lesbarkeitstests bereitgestellt. Diese Projekte sollen spa-
testens Ende des Jahres 2017 abgeschlossen sein und dazu dienen, die Spezifikation zum

Medikationsplan auf der Basis praktischer Erfahrungen weiter zu optimieren.

Forschungsprojekte zur Untersuchung von Medikationsfehlern

Ebenfalls im Herbst 2014 hat das BMG Mittel fiir einen weiteren Schwerpunkt des
aktuellen Aktionsplans bereitgestellt. Im Rahmen von zwei Projekten soll das Problem der
Medikationsfehler addquat adressiert werden:

Das Projekt des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) trigt den
Titel ,Medikationsfehler bei Krankenhausnotaufnahme und im nationalen Spontanmel-
dungssystem“ und beschiftigt sich mit dem Ausmaf und der Haufigkeit von Medikati-
onsfehlern in der ambulanten und stationéren Krankenhausversorgung. Das Projekt wird
Anfang 2018 abgeschlossen sein.

Das Projekt der AkdA stellt eine Machbarkeitsstudie zur systematischen Erfassung von

Medikationsfehlern auf Grundlage von drztlichen Meldungen im Rahmen eines erweiterten

Spontanmeldesystems dar; es hat eine Laufzeit von drei Jahren.

Ausblick

Mit Beginn des Jahres 2015 ist bereits wieder an eine Fortschreibung des Aktionsplans
uber das Jahr 2015 hinaus zu denken. Dariiber hinaus ist es auch an der Zeit, dariiber
nachzudenken, wie Erkenntnisse aus den Aktionsplidnen weiterhin in verbindliche Rege-
lungen umgesetzt werden kénnen, um in Deutschland eine flichendeckende Implemen-
tierung und damit eine spuirbare Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit zu er-
reichen. In Vorbereitung ist ein Gesetz des BMG fiir die sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen (Entwurf zum E-Health-Gesetz), in dessen
Rahmen u. a. geplant ist, dass bestimmte Patientengruppen kiinftig Anspruch auf Aus-
stellung eines Medikationsplans haben sollen. Jenseits solcher, ggf. vom Gesetz- oder
Verordnungsgeber zu treffenden Regelungen bleibt es jedoch dabei, dass bei der
Erreichung dieses Ziels insbesondere die Vertreter der Heilberufe in ihrer tiglichen Be-
rufsausiibung, jedoch auch die Patienten, Pflegekrifte sowie ggf. pflegende Angehérigen
den gréfiten Teil dazu beisteuern kénnen, die Arzneimitteltherapiesicherheit spiirbar zu

verbessern.

Regierungsdirektorin Dr. Anne Dwenger, Bonn
BMG, Referat 111, Arzneimittelsicherheit

anne.dwenger@bmg.bund.de

Regierungsdirektor Herbert Sommer, Bonn
BMG, Referat 111, Arzneimittelsicherheit
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Definitionen zu Pharmakovigilanz und
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

Mit der Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, die am 1. Juli 2012 in Kraft getreten ist,
wurde fiir die Mitgliedstaaten der Europiischen Union die Definition fiir ,,Nebenwirkung*
(,adverse drug reaction“) geindert, sodass Medikationsfehler, die eine Auswirkung auf
den Betroffenen hatten, aber auch Missbrauch von Arzneimitteln unter den Begriff der
»Nebenwirkung® fallen und somit auch im Pharmakovigilanzsystem des jeweiligen
Landes erfasst werden sollen (1).

Damit wird die AMTS Bestandteil der Pharmakovigilanz, wie dies auch aus dem entspre-
chenden Definitionsvorschlag der ,Guideline on good pharmacovigilance practices
(GVP)“ (2) hervorgeht. Aufgrund der gednderten Definition fiir eine Nebenwirkung
besteht fiir pharmazeutische Unternehmer und Behérden die rechtliche Verpflichtung (3)
zur Meldung auch solcher Nebenwirkungen, die auf Medikationsfehler zuriickzufiihren
sind. Fur die Praktikabilitat dieser Meldeverpflichtung ist es erforderlich, diese inhaltlich
zu definieren, nicht zuletzt hinsichtlich der Frage, was unter einem Medikationsfehler zu
verstehen ist.

Insbesondere nach dem ersten Aktionsplan AMTS vom November 2007 (4) hat sich auch
in Deutschland der Bereich der AMTS-Forschung positiv entwickelt. Im Rahmen von
bislang vier Kongressen fiir Patientensicherheit bei medikamentéser Therapie in den
Jahren 2005, 2007, 2010 und 2013 wurde eine konstruktive wissenschaftliche Diskussion
initiiert (5). Dabei zeigte sich, dass es fiir reproduzierbare und vergleichbare Forschungs-
ergebnisse sowie fur die wissenschaftliche Diskussion unverzichtbar ist, Sachverhalte der
Pharmakovigilanz einschlieflich der AMTS unmissverstindlich zu definieren.

Daher hat die Koordinierungsgruppe zur Umsetzung und Fortschreibung des Aktionsplans
des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit in Deutschland (Aktionsplan AMTS) angeregt, fur Deutschland einheitliche
Definitionen fiir den Bereich der AMTS zu erarbeiten.

Die nachfolgend vorgeschlagenen Definitionen stiitzen sich wesentlich auf Anlage 1 des
Memorandums AMTS-Forschung vom August 2011 (6) und sind ein Konsens der an der
Erarbeitung des Memorandums beteiligten Experten. Darliber hinaus wurden aktuelle eu-
ropdische Entwicklungen berticksichtigt, insbesondere die Diskussionen zur GVP sowie
der Workshop der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) vom Mirz 2013 in London
(7). Auch nationale und internationale Literatur fand Beachtung (8) ebenso wie Kommen-
tierungen der Fachkreise gegentiber der Koordinierungsgruppe.

Der Fokus der Definitionen liegt auf deren Verwendung fiir die wissenschaftliche Arbeit
im Bereich Versorgungsforschung und Pharmakovigilanz. Die Definitionen sind daher
keine Begriffe, die im juristischen Kontext belastbar sind.

Die Definitionen stellen den in einem strukturierten Prozess von der Koordinierungsgruppe
erarbeiteten Konsens dar. Sie bilden ein Definitionsgefiige, da sie teilweise aufeinander

Bezug nehmen.
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1. Arzneimittelverkehrssicherheit

Arzneimittelverkehrssicherheit ist die Gesamtheit der MaRnahmen zur Gewihrleistung
von Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der in den Verkehr gebrachten
Arzneimittel. Grundlage dafiir sind Vorschriften insbesondere fiir die Priifung, Zulassung
und Herstellung von Arzneimitteln, die Pharmakovigilanz, den Vertrieb von Arzneimitteln
sowie die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs.

(Die vorstehende Definition stuitzt sich auf § 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) und cha-
rakterisiert die wesentlichen Ziele und Instrumente fiir die Sicherheit im Verkehr mit Arz-

neimitteln.)

2. Pharmakovigilanz

Pharmakovigilanz ist die Gesamtheit der MaRnahmen zur Entdeckung, Erfassung, Bewer-
tung und Vorbeugung von Nebenwirkungen sowie anderen arzneimittelbezogenen Pro-
blemen, die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftreten. Pharmakovigilanz leistet
damit einen wichtigen Beitrag sowohl zur Gewéhrleistung der Produktsicherheit (Arznei-
mittelsicherheit) als auch zur Qualitat und Sicherheit des Medikationsprozesses (Arznei-
mitteltherapiesicherheit).

(Die vorstehende Definition ist die Konsequenz aus der geidnderten Richtlinie 2001/83/EG

und entspricht inhaltlich dem entsprechenden Definitionsvorschlag der GVP.)

3. Arzneimittelsicherheit

Arzneimittelsicherheit ist die Gesamtheit der Manahmen zur laufenden und systemati-
schen Uberwachung der Sicherheit eines Arzneimittels mit dem Ziel, dessen bei bestim-
mungsgemaflem Gebrauch auftretende unerwiinschte Wirkungen zu entdecken, zu be-
werten und zu verstehen, um entsprechende Mafinahmen zur Risikominimierung
ergreifen zu kénnen. Die Erkenntnisse zur Arzneimittelsicherheit leisten einen wesentlichen
Beitrag zur stindigen Aktualisierung des Zulassungsstatus bei Arzneimitteln.

(Die vorstehende Definition beschreibt den Beitrag der Pharmakovigilanz zur Gewihrleis-

tung der Sicherheit des Produktes Arzneimittel.)

4. Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)

AMTS ist die Gesamtheit der MaRnahmen zur Gewihrleistung eines optimalen Medika-
tionsprozesses mit dem Ziel, Medikationsfehler und damit vermeidbare Risiken fur den
Patienten bei der Arzneimitteltherapie zu verringern.

(Die vorstehende Definition beschreibt den Beitrag der Pharmakovigilanz zur Gewihrleis-

tung der Qualitat und Sicherheit des Medikationsprozesses).

5. Medikationsprozess

Der Medikationsprozess beinhaltet alle Stufen der Arzneimitteltherapie und umfasst im
Wesentlichen folgende Schritte:

Arzneimittelanamnese — Verordnung/Verschreiben — Patienteninformation — Selbstmedika-
tion — Verteilung/Abgabe — Anwendung (Applikation/Einnahme) — Dokumentation — The-
rapie-Uberwachung / AMTS-Priifung — Kommunikation/Abstimmung — Ergebnisbewertung.
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(Die vorstehende Definition beschreibt die Bestandteile des Medikationsprozesses, der

insoweit Gegenstand der AMTS ist.)

6. BestimmungsgemalRer Gebrauch

Der bestimmungsgemifle Gebrauch eines Arzneimittels beinhaltet dessen Anwendung
entsprechend der Produktinformation (On-Label-Use). Ferner kann auch die Anwendung
eines Arzneimittels, die nicht oder nicht voll der Produktinformation entspricht (Off-La-
bel-Use), dann dem bestimmungsgemifien Gebrauch zugerechnet werden, wenn diese
dem Stand der medizinischen Wissenschaft entspricht und insoweit fiir den Patienten
von einem positiven Nutzen-Risiko-Verhiltnis ausgegangen werden kann.

(Die vorstehende Definition charakterisiert das Ziel der AMTS und ist ein wesentliches
Kriterium fiir die Qualitat der Arzneimitteltherapie. Sie geht vom On- bzw. Off-Label-Use
aus und bezieht sich insoweit auf den Gebrauch von Fertigarzneimitteln (9-11).
Wesentliches Kriterium fiir den bestimmungsgemiafien Gebrauch eines Arzneimittels im
Off-Label-Use ist der Stand der medizinischen Wissenschaft. Dies gilt aus Sicht der
Autoren grundsitzlich auch fiir Arzneimittel, die nicht der Zulassungspflicht unterliegen.
Nach der Rechtsliteratur kénnen im Zusammenhang mit Fragen der Haftung durch den
pharmazeutischen Unternehmer oder der Kostenerstattung durch die Gesetzliche Kran-
kenversicherung weitere Voraussetzungen fir den bestimmungsgemifien Gebrauch im
Off-Label-Use mafigeblich sein —z. B. schwerwiegende Erkrankung, keine Alternativtherapie,
Aussicht auf positives Ergebnis, weite Verbreitung, kein Widerspruch des pharmazeutischen

Unternehmers, ausfiihrliche Dokumentation.)

7. Medikationsmanagement

Medikationsmanagement ist das koordinierte Zusammenwirken der am Medikationspro-
zess Beteiligten zur Gewihrleistung der AMTS.

(Die vorstehende Definition betont die arbeitsteilige Verantwortung der am Medikations-
prozess Beteiligten fiir die AMTS. Damit wird auch dem Anliegen der Sondergutachten
2009 und 2012 des Sachverstindigenrates zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen Rechnung getragen, wonach bei der Arzneimitteltherapie eine Starkung der
interdisziplindren Zusammenarbeit insbesondere zwischen Arzteschaft und Apotheker-
schaft mit dem Ziel der ,Férderung von Therapiesicherheit und bestimmungsgemifiem

Gebrauch* gefordert wird.)

8. Arzneimittelbezogene Probleme

Arzneimittelbezogene Probleme (ABP) sind Ereignisse oder Umstande bei der Arzneimit-
teltherapie, die tatséchlich oder potenziell das Erreichen angestrebter Therapieziele ver-
hindern (12). Arzneimittelbezogene Probleme beinhalten u. a. die unter 9. bis 12.
genannten Kategorien.

(Die vorstehende Definition entspricht inhaltlich der internationalen Literatur und dem

dort verwendeten Begriff ,,Drug-related problems* (DRP) (13-15)).
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9. Medikationsfehler

Ein Medikationsfehler ist ein Abweichen von dem fiir den Patienten optimalen Medikati-
onsprozess, das zu einer grundsatzlich vermeidbaren Schidigung des Patienten fuhrt
oder fiihren kénnte.

Medikationsfehler kénnen jeden Schritt des Medikationsprozesses betreffen und von
jedem am Medikationsprozess Beteiligten, insbesondere von Arzten, Apothekern oder
anderen Angehdrigen eines Gesundheitsberufes sowie von Patienten, deren Angehérigen
oder Dritten verursacht werden.

(Das zum Erkennen eines Medikationsfehlers geeignete Kriterium ist gemaf der vorste-
henden Definition die grundsitzlich vermeidbare Schiadigung bzw. potenzielle Schadigung
des Patienten. Das Kriterium der vermeidbaren Schidigung ist weit gefasst. Auch
quantitativ und qualitativ geringe Risiken, z. B. die nicht indizierte Verordnung eines Arz-
neimittels mit guter Vertraglichkeit, erfullen die Kriterien der Definition eines Medikati-
onsfehlers.

Die Abweichung vom in der Fachinformation vorgegebenen Dosierschema mit einer hiu-
figeren Gabe bzw. Applikation stellt — sofern dies nicht aus therapeutischer Abwigung im
Sinne einer patientenindividuell optimalen Arzneimitteltherapie erfolgt — auch ohne Uber-
schreiten der zuldssigen Tagesmaximaldosis einen Medikationsfehler dar, da dies zu ver-
meidbarem Schaden wegen der zu befiirchtenden Verminderung der Einnahmetreue des
Patienten fiihren kann.

Medikationsfehler umfassen Fehler bei der Anwendung von Arzneimitteln zu therapeuti-
schen, diagnostischen oder prophylaktischen Zwecken. Nicht zu den Medikationsfehlern
gerechnet wird damit der Arzneimittelmissbrauch, auch nicht der in suizidaler Absicht.
Die Unterlassung einer notwendigen und bereits verordneten Arzneimitteltherapie (z. B.
durch Nichteinnahme erforderlicher und verordneter Arzneimittel durch den Patienten)
ist ebenso wie die Nichtverordnung einer notwendigen Begleittherapie (z. B. die Nichtver-
ordnung von Kalziumfolinat bei Hochdosis-Methotrexat-Therapie) als Medikationsfehler
zu werten. Auch das Unterlassen einer notwendigen Aufklarung eines Patienten sowie ein
nicht durchgefithrtes Monitoring einer Therapie kénnen einen Medikationsfehler darstel-
len.

Die Nichtverordnung einer in Anbetracht der Erkrankungen des Patienten indizierten und
bei patientenindividueller Risiko-Nutzen-Abwigung angezeigten Arzneimitteltherapie
wird nicht als Medikationsfehler, sondern als grundsétzliche therapeutische Fehlentschei-

dung gewertet.)

10. Unerwiinschtes Arzneimittelereignis (UAE)

Ein UAE ist ein schidliches Ereignis, das in einem zeitlichen Zusammenhang mit einer
Arzneimittelanwendung auftritt.

(Die vorstehende Definition entspricht inhaltlich der internationalen Literatur und den
von der EMA verwendeten Begriffen Adverse event (AE); Adverse experience, Adverse
Drug Event sowie dem von den Bundesoberbehérden verwendeten Begriff unerwiinschtes

Ereignis.)
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11. Nebenwirkung
Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt
sind, schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel. Dabei ist zwischen
Nebenwirkungen

= bei bestimmungsgemifen Gebrauch,

= in Folge eines Medikationsfehlers und

= in Folge von Missbrauch oder beruflicher Exposition
zu unterscheiden.
(Die vorstehende Definition entspricht inhaltlich der Richtlinie 2001/83/EG und dem
deutschen AMG sowie den von der EMA verwendeten Begriffen ,,adverse reaction®, ,,ad-
verse drug reaction“ (ADR), ,suspected adverse (drug) reaction®, ,adverse effect* und

»undesirable effect“.)

12. Unerwiinschte Arzneimittelwirkung (UAW)

Synonym fiir Nebenwirkung.

13. Arzneimitteltherapiesicherheitsforschung (AMTS-Forschung)

AMTS-Forschung beschiftigt sich mit der Analyse, Optimierung und Evaluation des Me-
dikationsprozesses. Dazu verwendet sie in einem multidisziplindren Ansatz geeignete
Methoden insbesondere der Epidemiologie, der Klinischen Pharmazie, der Klinischen
Pharmakologie und der Versorgungsforschung. Besondere Schwerpunkte der AMTS-For-
schung sind Organisationsforschung (koordiniertes Zusammenwirken aller am Medika-
tionsprozess Beteiligten) und Implementierungsforschung (Umsetzung von Forschungs-

ergebnissen und validen wissenschaftlichen Erkenntnissen in die therapeutische Praxis).

Die Definitionen im Bereich AMTS schaffen die Grund- ~ Die Koordinierungsgruppe zur Umsetzung und Fort-

lage fiir den Vergleich von Forschungsergebnissen im  schreibung des Aktionsplans AMTS wiirde es begriif3en,

Bereich der AMTS. Fiir die vom BMG geférderten Pro-
jekte zur Medikationsfehlererfassung bieten sie eine
wesentliche Basis fur die Analyse und Einteilung der
nun erfassten Nebenwirkungen. Der sich aktuell in der
Kommentierung befindliche ,,Good practice guide on
recording, coding, reporting and assessment of medi-
cation errors“ wihlt prinzipiell den gleichen Ansatz zur
Definition des Medikationsfehlers, sodass auch zu-
kiinftig die Definitionen, soweit dies sprachlich méglich
ist, Uibereinstimmen (http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_
guideline/2015/04/WC500185536.pdf).
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wenn die vorgestellten Definitionen breite Anwendung
finden wirden. Diskussionsbeitrage fiir notwen-
dige Fortentwicklungen sind jedoch ausdrucklich er-
wiinscht. Es ist aus Sicht der Koordinierungsgruppe
auch erforderlich, die noch nicht abgeschlossene inter-
nationale Diskussion (insbesondere zur Definition von

Medikationsfehlern) weiter aufmerksam zu verfolgen.
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Zentrale Erfassung und Bewertung von Medikations-
fehlern innerhalb des Spontanmeldesystems der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA)

Einfiihrung
Medikationsfehler sind ein relevantes Problem. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) Alv. AL
y, A-F.
schatzt (1), dass bis zu 10 % aller Krankenhausaufnahmen auf unerwiinschte Arzneimit- berl
Koéberle, U.

telereignisse (UAE) zuriickzufiihren sind, von denen etwa ein Fiinftel durch grundsitzlich

vermeidbare Medikationsfehler bedingt ist. Stammsct‘lulte, T
Auch fir Deutschland gibt es Hinweise, dass Medikationsfehler in relevantem Umfang zu Brautigam, K-
vermeidbarer Morbiditdt und Mortalitit fiihren (2;3). Aus dem Netzwerk der regionalen

Pharmakovigilanz-Zentren wird berichtet, dass 3,25 % der dort erfassten nicht elektiven

stationaren Aufnahmen in internistische Abteilungen auf Nebenwirkungen/UAW beruhen.

Davon sind ca. 20 % vermeidbare Medikationsfehler (4).

Im Medikationsprozess kénnen Medikationsfehler in verschiedenen Phasen auftreten:

Fiir den Bereich der Verordnung von Arzneimitteln wurden in einer Studie Fehler bei der

Dosierung mit einem Anteil von 50-60 % sowie die Nichtbeachtung von Kontraindikationen

mit einem Anteil von 15-25 % beobachtet (5).

Die Hiufung von Fehlern in bestimmten Phasen des Medikationsprozesses legt nahe,

dass durch konkrete Interventionen an diesen besonders sensiblen Stellen die Sicherheit

der Arzneimitteltherapie signifikant verbessert werden kann.

Laut Schitzungen gesundheitsékonomischer Analysen liegen die durch unerwiinschte

Arzneimittelwirkungen verursachten Kosten in Deutschland jahrlich zwischen 816 und

1233 Millionen Euro (6). Allein im internistischen Bereich kénnten mindestens 87

Millionen Euro pro Jahr durch die Verringerung von Medikationsfehlern und damit auch

von UAW eingespart werden (4;6).

Rahmenbedingen

Ein wesentlicher Beitrag zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
kénnte geleistet werden, wenn Medikationsfehler — so wie beispielsweise Fehler in der
zivilen Luftfahrt — systematisch analysiert wiirden und daraus Schlussfolgerungen fuir
deren kiinftige Vermeidung abgeleitet werden kénnten. Diese Intention wird auch auf eu-
ropiischer Ebene verfolgt. So sieht die Novellierung der Richtlinie 2001/83/EG der Euro-
paischen Union eine stirkere Berticksichtigung von Medikationsfehlern im Rahmen der
Pharmakovigilanz vor. Das findet insbesondere seinen Niederschlag in der veranderten
Definition fiir Nebenwirkungen in Artikel 1 sowie in der Verpflichtung fiir die Mitgliedstaaten
nach Artikel 107a, Nebenwirkungen, die auf Medikationsfehler zurtickzufiihren sind, den
fir die Patientensicherheit zustindigen Behérden, Gremien, Organisationen und/oder In-
stitutionen zugénglich zu machen.

In Deutschland gibt es bisher keine zentrale Einrichtung, die sich mit Patientensicherheit
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bei der Arzneimittelanwendung und damit der Erfassung und Bewertung von Medikati-
onsfehlern befasst. Zwar erfassen verschiedene Stellen zum Beispiel die Bundesoberbe-
hérden (BOB), die Arzneimittelkommissionen der Heilberufe, Critical Incident Reporting
Systeme (CIRS) oder die Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen der Landes-
drztekammern (LAK) auch Medikationsfehler, deren Zusammenfiihrung und zentrale Be-
wertung findet jedoch bislang nicht statt. In anderen Lindern wie beispielweise in
England (National Patient Safety Agency, NPSA) sowie in den USA (Institute for Safer Me-
dication Practices, ISMP, mit Tochterorganisationen in Kanada, Spanien und Brasilien)
wurden dafiir bereits entsprechende Systeme etabliert (7).

Deutschland kann daher von international mit der Medikationsfehlererfassung gemachten
Erfahrungen profitieren, die im International Medication Safety Network (IMSN) gebiindelt
werden und beim Aufbau eines Systems zur Erfassung von Medikationsfehlern genutzt
werden kénnen. Im IMSN sind weltweit Organisationen aus 26 Lindern zusammenge-
schlossen, die in ihrem Land jeweils eine Einrichtung zur Erfassung und Analyse von Me-
dikationsfehlern aufgebaut haben. Unter den 26 Landern sind acht EU-Lander (Niederlande,
Irland, GrofRbritannien, Spanien, Ddnemark, Frankreich, Schweden, Portugal), sodass die
Umsetzung der Pharmakovigilanz-Richtlinie von 2012 auch hier Bedeutung hat.

Die AkdA untersucht in einem Pilotprojekt, das aufgrund eines Beschlusses des Deutschen
Bundestages durch die Bundesregierung geférdert wird", welche Informationen die Erfassung
und Bewertung von Medikationsfehlern im Rahmen des Spontanmeldesystems erbringen
und inwieweit diese Meldungen geeignet sind, risikomindernde Mafnahmen abzuleiten und
zu begriinden. Die Méglichkeit der Meldung von Medikationsfehlern durch Arzte soll aktiv

durch die AkdA beworben werden, die Arzte sollen ein Feedback zu ihrer Meldung erhalten.

Ziel des Projektes

Ziel des Projektes ist die Untersuchung der Machbarkeit einer systematischen Erfassung
und Analyse der primér von arztlicher Seite gemeldeten Medikationsfehler, die zu einem
Schaden gefiihrt haben (im Sinne der Erweiterung des Nebenwirkungsbegriffs der EU-
Richtlinie zur Pharmakovigilanz). ,Machbarkeit“ bedeutet in diesem Kontext, ob aus der
Erfassung und Analyse von lber das Spontanerfassungssystem gemeldeten Medikations-
fehlern verwertbare Erkenntnisse gewonnen werden kénnen. Auf Grundlage einer syste-
matischen Analyse von Medikationsfehlern sollen Ansitze fiir Interventionen zur Verrin-
gerung von Medikationsfehlern benannt werden. Das Projekt soll dazu beitragen, ein
Konzept zu entwickeln, wie ein System zur Erfassung und Bewertung von Medikations-

fehlern aufgebaut sein kénnte.

Projektdesign und methodische Vorgehensweise

Fokus der Untersuchungen sind irztlich gemeldete Medikationsfehler, die (im Sinne der
EU-Definition fiir Nebenwirkungen) zu einem Schaden gefiihrt haben. Wenn innerhalb
des Spontanmeldesystems Medikationsfehler gemeldet werden, die zu keinem Schaden
beim Patienten gefiihrt haben, sollen diese aber trotzdem erfasst und analysiert werden.
Beinahe-Fehler, die im Rahmen einer Spontanmeldung bekannt werden, sollen ebenfalls

erfasst werden.
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Entwicklung eines Meldebodens fiir Medikationsfehler

Zurzeit wird ein Meldebogen fiir Medikationsfehler auf der Grundlage des bisherigen Mel-
debogens fiir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen entwickelt. Das Formular soll auch
elektronisch verfiigbar sein. Basierend auf internationalen Erfahrungen stellt ein Experten-
team der AkdA die méglichen Fehlerkategorien und die notwendigen Mindestangaben zu-
sammen, die fiir eine Erfassung und Analyse von Medikationsfehlern benétigt werden.
Dies sind neben einer Beschreibung der UAW und des Medikationsfehlers z. B. Angaben
zu Risikofaktoren.

Wie bei der bisher von der AkdA durchgefiihrten Spontanerfassung von Nebenwirkungen
soll die Meldung eines Medikationsfehlers tiber verschiedene Wege (telefonisch, posta-
lisch, online) méglich sein. AuRerdem soll die Méglichkeit einer anonymen Meldung
getestet werden.

Der von den Projektmitarbeitern konzipierte Meldebogen soll durch Experten der AkdA in
einem abgestimmten Verfahren bewertet werden. Dieses Verfahren hatte sich schon bei
der Uberarbeitung des UAW-Meldebogens im Jahr 2011 bewihrt.

Untersuchungskriterien und deren Abstimmung mit den Bundesoberbehérden
Das Projekt wird in enger Abstimmung mit dem BfArM und dem PEI durchgefiihrt. Das
BfArM fuihrt zeitgleich ein Teilprojekt zur Erfassung von Medikationsfehlern in zentralen
Notaufnahmen von Krankenhdusern durch (siehe auch: Stingl JC, Kaumanns K, von
Mallek D: Erfassung und Analyse von Medikationsfehlern in drei zentralen Notaufnahmen
Deutschlands — eine prospektive observationelle Studie; Seite 111-115 in dieser AVP-Aus-
gabe).
Die erhobenen Daten sollen quantitativ und qualitativ ausgewertet werden. So sollen u. a.
Aussagen getroffen werden zu folgenden Zielgréfen:
®  Anzahl der Fille einer Gabe eines falschen oder kontraindizierten Arzneimittels
= Anzahl der Fille mit fehlerhafter Dosierung
= Anzahl der Fille mit fehlerhafter Kombination verschiedener Arzneimittel
m  Anzahl der Fille von fehlerhafter Einnahme, Verabreichung, Injektion oder Infusion
= Anzahl der Fille von fehlerhafter Rezeptierung/Dispensierung

= Anzahl von Fillen eines bestimmten Schweregrades

Schon bei der Erfassung soll auf die Vergleichbarkeit der erhobenen Daten geachtet
werden, da eine wichtige Frage des Gesamtprojektes ist, welche Unterschiede sich bei
den erfassten Nebenwirkungen zwischen der Spontanerfassung von Nebenwirkungen
und der Erfassung durch ein generelles Screening in den Zentralen Notaufnahmen
zeigen. Daher sollen — soweit dies grundsétzlich méglich ist — die gleichen Zielgrofen wie
im Projekt des BfArM verwendet werden. Im Ergebnis des Abstimmungsprozesses soll
ein Medikationsfehlermeldebogen vorliegen, der eine einheitliche und standardisierte Da-
tenerhebung von Medikationsfehlern ermdéglicht. Eine vergleichende Auswertung soll

hierdurch méglich werden.
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Technische Realisierung der Méglichkeit zur Meldung von Medikationsfehlern iiber die
Internetseite der AkdA

Nach Abstimmung eines Meldebogens fiir Medikationsfehler soll eine webbasierte Mog-
lichkeit fiir die interaktive Meldung von Medikationsfehlern aufgebaut werden. Das spezi-
fische Meldeformular soll die Angaben, die fiir eine Auswertung von Medikationsfehlern
erforderlich sind, in knapper Form gezielt abfragen. Hierbei wird das Webtool so gestaltet,
dass eine strukturierte Eingabe der Daten einen méglichst geringen Aufwand fuir den mel-
denden Arzt erzeugt. Das Formular &6ffnet sich bei einer Online-Meldung fiir Nebenwir-
kungen, wenn der Nutzer beabsichtigt, einen Medikationsfehler anzugeben. Hierbei
mussen auch rechtliche Aspekte (wie die Méglichkeit der anonymisierten Meldung) sowie

Fragen des Datenschutzes und der Datensicherheit berticksichtigt werden.

Erfassung der Daten in der gemeinsamen Datenbank zu Nebenwirkungen von BfArM, PEI
und AkdA

Die Erfassung von Medikationsfehlern soll mit den bereits bestehenden IT-Strukturen der
klassischen UAW-Datenbank (VigilanceOne) der AkdA erfolgen. Dabei wird eine interna-
tional gebrauchliche Kodierung (MedDRA) verwendet. Die Fallberichte werden elektronisch
mit den Bundesoberbehérden ausgetauscht.

Fur die Erhebung und spitere Auswertung der Medikationsfehler ist die Frage der Zuord-
nung der Inhalte der Medikationsfehlermeldungen auf die in der Datenbank verfligbaren
Felder wesentlich. Die im Online-Formular eingegebenen Daten werden von einem Doku-
mentationsassistenten erfasst und in Absprache mit einem Wissenschaftler den zunichst
in der Datenbank verfiigbaren Feldern zugeordnet. Gegebenenfalls sollen Anpassungen
an die Erfassungsmasken von ,VigilanceOne“ in Auftrag gegeben werden, die eine
schnellere Ubernahme der Daten aus der Online-Meldung erméglichen. Eine direkte Ein-
gabe von Daten durch den Erstmelder soll aber nicht méglich sein.

Weitere Anpassungen der Datenbankoberfliche (nicht der Datenstruktur) von ,Vigilan-
ceOne“ sowohl hinsichtlich der Kennzeichnung von Einzelfillen als auch der Recherche-
mdglichkeiten werden im Verlaufe des Projektes notwendig sein. Die Anpassungen sollen
in enger Abstimmung mit der Vorgehensweise der EMA im Implementation Plan 2014—
2015 zu Medikationsfehlern (8) erfolgen.

Erfassung und Auswertung von Medikationsfehlern
Zentrale Aufgabe des Projektes wird die Auswertung der eingehenden Meldungen sein.
Alle Meldungen werden von einem wissenschaftlichen Mitarbeiter (Arzt) bewertet.
Fiir die Bewertung von Medikationsfehlern gibt es unterschiedliche Aspekte, die beriick-
sichtigt werden miissen:

= Vollstindigkeit der Daten

= Plausibilitat der Daten

= Umgang mit anonymisiert gemeldeten Daten

= Kategorisierung (zum Beispiel Art des Fehlers und Schweregrad)

= Bestimmung von Risikofaktoren
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= Vermeidbarkeit des Fehlers
= Erarbeitung méoglicher Interventionsstrategien fiir Einzelfille oder vergleichbare
Fallserien
Diese Kriterien werden als Basis bei der Auswertung der Informationen von Nebenwir-
kungsmeldungen genutzt werden, bediirfen ggf. jedoch einer Erweiterung hinsichtlich an-
derer Fehlerméglichkeiten. Dabei kénnen verschiedene international angewendete Algo-

rithmen Berticksichtigung finden (9).

Stufenweise Bewertung von Meldefillen von Medikationsfehlern
Ahnlich wie bei den klassischen UAW-Meldungen soll ein Stufenschema bei der Be-
urteilung von Medikationsfehlern aufgebaut werden, in dem sich verschiedene Gremien
je nach der Bedeutung des Medikationsfehlers mit dem Sachverhalt befassen:
= Beurteilung durch einen wissenschaftlichen Mitarbeiter der Geschiftsstelle der
AkdA
= Diskussion von Medikationsfehlern in einer wéchentlichen Besprechung der
arztlichen Mitarbeiter
= Vorstellung und Diskussion ausgewihlter Medikationsfehler im UAW-Ausschuss
sowie Beratung zu erforderlichen risikomindernden Mafinahmen
Dabei ist im Rahmen des Projektes zunichst die Konzentration auf eindeutig als Medika-
tionsfehler zuriickfiihrbare Nebenwirkungsmeldungen vorgesehen. Aufgabe des Projekt-
teams wird es sein, aus den gemeldeten Fillen die fir den UAW-Ausschuss relevanten In-
formationen zu filtern und aufzubereiten. Die Erarbeitung von risikomindernden MaR-

nahmen soll in enger Abstimmung mit den Bundesoberbehérden erfolgen.

Informationskampagne zur Méglichkeit der Meldung von Medikationsfehlern bei der AkdA
Die Méglichkeit der Meldung von Medikationsfehlern soll in der Arzteschaft entsprechend
beworben werden. Dabei ist es besonders wichtig, der Fachéffentlichkeit Strukturen zu
prisentieren, die beim Thema Datenschutz und Datensicherheit Vertrauen schaffen
kénnen. Dartiber hinaus ist die Interaktion mit dem Anwender von besonderer Bedeutung
fir seine Meldebereitschaft.

Die bisherigen Erfahrungen der AkdA im Bereich der Pharmakovigilanz zeigen, dass ins-
besondere die Riickmeldung an die Arzte ein wichtiger Faktor ist, um die Bereitschaft zur
Meldung zu erhdhen. Die AkdA gibt derzeit regelhaft im Rahmen der Bewertung von
UAW-Verdachtsfillen eine kurze Riickmeldung.

Um die Arzte iiber das Projekt zu informieren wird unter anderem in Fachzeitschriften
und auf den Fortbildungsveranstaltungen der AkdA auf das Projekt hingewiesen und ggf.

uber Ergebnisse berichtet werden.

Projektergebnisse und Nutzen

Aus den gewonnenen Erfahrungen und Ergebnissen wird zusammen mit den Bundes-
oberbehérden ein Vorgehen erarbeitet, wie im Sinne der gednderten Pharmakovigilanz-
Richtlinie Berichte tiber Medikationsfehler erfasst, systematisch ausgewertet und risiko-

mindernde MafRnahmen entwickelt werden kénnen.

Arzneiverordnung in der Praxis | Band 42 | Heft 3 | Juli 2015

109



Themenheft Arzneimitteltherapiesicherheit

Fir die Entwicklung erster Ansitze sind zwei Workshops mit Beteiligung der Industrie,
Pflegekriften, wissenschaftlichen Experten, Apothekern, Patientenvertretern, CIRS-
Systemen (Beinahe-Fehler) geplant, in denen die Moglichkeiten der Risikokommunikation
und Ansatzpunkte im Medikationsprozess diskutiert werden kénnen. Hierbei werden
auch die notwendigen personellen und technischen Ressourcen beschrieben. Dariiber
hinaus soll abgeschatzt werden, welche Auswirkungen eine solche Erfassung und Aus-
wertung von Medikationsfehlern auf die AMTS haben kann.
Relevante Ergebnisse aus der Erfassung und Bewertung von Medikationsfehlern werden
im Abschlussbericht versffentlicht. Dazu ist insbesondere beabsichtigt,
= vom UAW-Ausschuss als kommunikationswiirdig bewertete Informationen der
Offentlichkeit zugénglich zu machen,
= die bestehenden Kommunikationsmittel der AkdA und anderer am Medikati-
onsprozess beteiligten Bereiche gezielt fiir die Information tber die Ergebnisse
des Projektes zu nutzen sowie
®  bei gravierenden Medikationsfehlern, insbesondere gleichen Typs oder mit lokaler

Haufung, direkt beratenden Kontakt mit den Bundesoberbehorden aufzunehmen.

Beschreibung der abzuleitenden Maftnahmen

Medikationsfehler sind ein relevantes Problem in der
Medizin. Daher hat die europiische Arzneimittelagentur
die Pharmakovigilanz-Richtlinie angepasst und die De-
finition von Nebenwirkung erweitert. Die AkdA hat im
Januar 2015 ein Projekt zur Erfassung und Bewertung
von Medikationsfehlern im Rahmen des bestehenden
Spontanmeldesystems begonnen, bei dem sie im engen

Austausch mit den Bundesoberbehérden steht.
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Erfassung und Analyse von Medikationsfehlern in
drei zentralen Notaufnahmen Deutschlands - eine

prospektive observationelle Studie

Medikationsfehler in der ambulanten und stationdren Krankenversorgung sind ein be-
kanntes und vielfach diskutiertes Problem. Sie stellen ein gesundheitsrelevantes, gesell-
schaftliches sowie 6konomisches Problem dar. Allerdings gibt es tiber Ausmafd und Hau-
figkeit von Medikationsfehlern derzeit wenige belastbare Originaldaten. Die vorhandenen
Daten aus den Spontanmeldesystemen zu UAW erlauben bekanntlich keine validen Riick-
schliisse auf die reale Haufigkeit von Problemen und die dadurch verursachten Folgen fiir
die Gesundheit in der Bevdlkerung. Um die Bedeutung von Medikationsfehlern fiir die
Arzneimittelsicherheit in der Bevélkerung realistisch einschitzen und Mafinahmen
ableiten zu kénnen, sind reprisentative, haufigkeitsbezogene und somit belastbare Daten
aus der klinischen Praxis notwendig. Das BfArM fiihrt daher eine prospektive observationelle
multizentrische Studie an drei zentralen Krankenhausnotaufnahmen der Schwerpunkt-
und Maximalversorgung in Deutschland durch, die vom Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) gefsrdert wird. Uber einen Zeitraum von jeweils einem Jahr werden pro Kranken-
hausnotaufnahme alle UAW-assoziierten Notaufnahmen identifiziert und Daten zu még-

lichen Ursachen der UAW, darunter auch Medikationsfehler, erhoben werden.

Hintergrund

Um die Bedeutung von Medikationsfehlern fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit in der
Bevolkerung realistisch einschitzen zu kénnen, sind hiufigkeitsbezogene Daten aus der
klinischen Praxis notwendig, die das Ausmaf der Problematik im Kontext von anderen Ur-
sachen fir UAW zu erfassen erlauben. Die zu Medikationsfehlern vorhandenen Daten aus
den bundesweiten Spontanmeldesystemen, den Pharmakovigilanzzentren und den
Critical Incident Reporting Systemen (CIRS) sowie den Schlichtungsstellen der Landes-
arztekammern basieren auf den Verdachtsmeldungen bzw. Berichten zu Fillen und liefern
daher keine Haufigkeitsdaten. Somit kénnen keine Riickschliisse auf das wahre Ausmaf3
des Problems und die dadurch verursachten Folgen fiir die Gesundheit in der Bevélkerung
gezogen werden. Schitzungen der Pharmakovigilanzzentren zufolge und nach Berech-
nungen aus Analysen von Krankenhausnotaufnahmen im Zusammenhang mit UAW sind
ca. 20-25 % der schweren UAW durch fehlerhafte Prozesse in der Verschreibung, Dispen-
sierung oder Verabreichung/Einnahme von Arzneimitteln bedingt und somit Medikati-
onsfehler (1). Eine rein fallbezogene Datenerhebung lasst zudem keine Riickschliisse auf
die Relevanz von Medikationsfehlern im klinischen Alltag zu. Im Vergleich zu retrospektiven
Auswertungen wird bei Studien mit direkter Beobachtung auch eine deutlich héhere
Anzahl unerwiinschter Ereignisse erfasst (2).

Im Rahmen des Aktionsplans AMTS vom BMG geférderte Projekte erbrachten unabhingig
voneinander das Ergebnis, dass etwa 20-25 % der UAW durch Medikationsfehler ver-

ursacht sind (1). Arbeiten aus den Niederlanden, in denen 334 Fille von UAW-asso-
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ziierten Notaufnahmen analysiert wurden, berichten, dass tiber 20 % der Kosten fiir UAW-
assoziierte Krankenhauseinweisungen vermeidbar gewesen waren, woraus sich eine dhn-
liche GréRenordnung von Fehlern ableiten lasst (3). In einem systematischen Review der
Daten zu Krankenhausaufnahmen bei Kindern wurde berichtet, dass knapp 5 % der Not-
aufnahmen bei Kindern durch unerwiinschte Arzneimitteleffekte bedingt waren, worunter
jedoch 20-70 % als potenziell vermeidbar bezeichnet wurden (4). Daten aus Australien
zu 370 UAW-bedingten Krankenhauseinweisungen zeigen, dass darunter 15 (4,1 %) poten-
ziell vermeidbar gewesen wiren (5). In einer Studie aus Belgien waren 439 (11,2 %) von
3904 Krankenhausnotaufnahmen durch UAW bedingt und darunter wurden 209 (47,6 %)
Fille als vermeidbar bezeichnet (6). In einer Untersuchung aus Irland waren unter 1258
Patienten, die in die Notaufnahme eines Universititsklinikums kamen 8,8 % (n = 75)
durch UAW bedingt und darunter tiber 50 % mdglicherweise bzw. definitiv vermeidbar (7).
Eine vergleichende Untersuchung zu Medikationsfehlern in Krankenhausern aus Grofbri-
tannien und Deutsch-land ergab Medikationsfehlerraten von 8,0 % vs. 2,4 % (8).

Das Geschlecht ist zudem ein bedeutender Einflussfaktor fiir UAW (9). Wihrend die Inzi-
denz und Privalenz von UAW bei Frauen héher liegt als bei Mannern (Morbiditat), verhilt
es sich mit der Mortalitat umgekehrt (10). Unterschiede in der Bioverfligbarkeit, in der
Aufnahme und im Abbau von Arzneimitteln sowie genetische und kulturelle Einflisse
wurden als ursichliche Faktoren fiir das hiufigere Auftreten von Nebenwirkungen bei
Frauen im Vergleich zu Minnern verantwortlich gemacht (11). Frauen haben in der Regel
eine hohere Exposition bei der gleichen Dosis an Arzneimitteln verglichen mit Mannern
(12;13). Diese Unterschiede in der Arzneimittelexposition kénnen am unterschiedlichen
Body Mass Index oder an Unterschieden in der Zusammensetzung des Korperwasser- und
Korperfettanteils liegen, aber auch an Unterschieden in der Aktivitat Arzneimittel metabo-
lisierender Enzyme oder Transporter. Héhere Blutspiegel von Arzneimitteln kénnen zu
verstirkten und verlangerten Effekten sowie unerwiinschten Wirkungen fiihren, weshalb
Frauen in der Regel tendenziell eher niedrigere Dosierungen als Manner benétigen (14).
Hinzu kommt, dass Frauen bei Problemen eher &rztliche Beratung in Anspruch nehmen
und haufiger Arzneimittel verschrieben bekommen als Minner, weshalb sie auch in den
UAW-Spontanmeldungen starker reprasentiert sind (15).

Um zukiinftig Mafinahmen zur Fehlervermeidung entwickeln und implementieren zu
kénnen, sind valide und reprisentative Daten fiir Analysen des realen Ausmafes und der
Ursachen von Medikationsfehlern notwendig. Daher bedarf es gezielter prospektiver Un-
tersuchungen, mit denen die Inzidenz und Préivalenz von auf Medikationsfehlern beru-

henden UAW erfasst werden.

Forschungsprojekt des BfFArM zur Analyse von Medikationsfehlern

Mafigeblich fiir den gesundheitlichen Schaden durch Medikationsfehler in der Bevélkerung
ist die Schwere des als UAW beschriebenen Ereignisses. Die Schwere von UAW im Allge-
meinen lasst sich an den klinischen Konsequenzen messen, die ein solches Ereignis
bedingt, wie z. B. die Notwendigkeit einer Krankenhausaufnahme. Das BfArM fihrt vor
diesem Hintergrund in Kooperation mit drei zentralen Krankenhausnotaufnahmen der

Schwerpunkt- und Maximalversorgung in Deutschland eine prospektive observationelle
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multizentrische Studie durch, in der tiber einen Zeitraum von jeweils einem Jahr pro Kran-
kenhausnotaufnahme UAW-assoziierte Notaufnahmen erfasst werden sollen.
Ein wichtiges Auswahlkriterium fiir die Studienzentren ist, dass der weitaus tiberwiegende
Anteil aller aufgenommenen erwachsenen Patienten des Klinikums dort gesehen wird.
Der Beobachtungszeitraum pro Patient liegt bei der Dauer des Krankenhausaufenthaltes,
der durch die UAW verursacht wurde. Innerhalb dieser Kohorte sollen Daten zu Medika-
tionsfehlern als mogliche Ursachen fiir die UAW erhoben werden. Das Projekt zielt hierbei
insbesondere auf die Gewinnung von Daten zur Hiufigkeit von Medikationsfehlern, die
zu gesundheitlichen Schaden fithren und die Durchfiihrung von Produkt- und Prozess-
analysen von Medikationsfehlern ab. Besondere Schwerpunkte liegen insbesondere auf
der Ermittlung von:
= Anzahl von UAW/Medikationsfehlern, die zur Krankenhauseinweisung
gefuhrt haben,
= Hiufigkeiten von Arzneimittelkombinationen und bestimmten Arznei-
mittelgruppen in der Beteiligung an UAW/Medikationsfehlern,
= Anzahl der Medikationsfehler auf der jeweiligen Ebene der Prozesskette
(Rezeptierung, Dispension etc.),
= Haufigkeiten verschiedener Medikationsfehlerarten (z. B. Dosisauslas-
sung, falsche Applikationsform etc.),
= Hiufigkeiten fehlerhafter Prozesse sowie produkt- und patientenbezo-
gener Faktoren in der Entstehung von UAW/Medikationsfehlern,
= Anteil der bereits (auswirts) spontan an die nationalen Meldesysteme
gemeldeten UAW/Medikationsfehler.

Hierfir werden Uber jeweils ein Jahr in jeder Krankenhausnotaufnahme anhand der
WHO-UMC-Kriterien (16) durch den Studienarzt alle Fille (= Aufnahmen von Patienten)
identifiziert werden, bei denen aufgrund der Medikamentenanamnese, der Symptome
bzw. der Laboruntersuchungen eine UAW in Folge einer Arzneimitteltherapie maoglich,
wahrscheinlich oder sicher ist. Nach entsprechender Aufklarung und Einverstindniserkla-
rung werden sie in die Studie eingeschlossen. Ferner wird gepriift, ob der Fall bereits
»spontan® an das BfArM gemeldet wurde und fehlende Meldungen werden in einer
solchen Form nachgeholt, dass erkennbar wird, dass sie aus dem Projekt stammen (siehe
Abbildung 1).

Wihrend der Beobachtungszeit iiber die Dauer des stationiaren Aufenthaltes ist es fur
jeden Patienten vorgesehen, méglichst umfassend Daten fiir die Kausalititsbewertung
der UAW und die Ursachenanalyse der identifizierten Medikationsfehler zu erheben.
Hierfir werden Aufnahme- und Entlassungsdiagnosen, Krankenhausoperationen und
Prozeduren (OPS) sowie PZN-Nummern der eingenommenen Medikamente erfasst und
ergianzende Dokumente wie Entlassungsberichte, toxikologische Gutachten und ggf. Ob-
duktionsbefunde hinzugezogen. Ferner werden Informationen tiber die Krankenhauslie-
gedauer, Medikationsinderungen, Verordnungen von Heil- und Hilfsmitteln sowie weitere

schwere UAW und Todesfille dokumentiert.
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Krankenhausnotaufnahme 1 Krankenhausnotaufnahme 2 Krankenhausnotaufnahme 3
Notaufnahme-Patienten ber ein Jahr Notaufnahme-Patienten iiber ein Jahr Notaufnahme-Patienten tiber ein Jahr
(n =30.000): (n =30.000): (n =30.000):

- es liegt eine Arzneimitteltherapie - es liegt eine Arzneimitteltherapie - es liegt eine Arzneimitteltherapie
und eine UAW als Ursache fiir die und eine UAW als Ursache fiir die und eine UAW als Ursache fiir die
Krankenhauseinweisung vor Krankenhauseinweisung vor Krankenhauseinweisung vor

« Alter 218 Jahre « Alter 218 Jahre « Alter 218 Jahre

« kein intentionales Verhalten « kein intentionales Verhalten « kein intentionales Verhalten

Y \ Y
Liste geeigneter Patienten Liste geeigneter Patienten Liste geeigneter Patienten
Y
Aufklarung und Einwilligung
Y

Ausfiillen des CRF bei Aufnahme und Entlassung
ggf. Nachholen der UAW-Meldung

Ursachenabklirung: Wahrscheinlichkeit einer UAW als Ursache fiir
Krankenhauseinweisung und Kausalitatsbewertung

\

War die UAW vermeidbar?
(Beurteilung nach Schumock et al. (1992) (17))

Medikationsfehler als wahrscheinliche Ursache der UAW identifizierbar?

ja nein
Ursachenanalyse, z. B.: Wenn z. B.:
« falsches Medikament « korrektes Medikament
- inaddquate Dosierung, Applikationsart « passende Dosierung, Applikationsart
oder Frequenz oder Frequenz
« Nichtbeachtung von Kontraindikation « keine Kontraindikation
« Nichtbeachtung von Wechselwirkungen « keine Wechselwirkungen

Abbildung 1: Flow-Chart Rekrutierungsverlauf (pro Zentrum)
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Bei der Durchfiihrung dieses Projekts arbeitet das BfArM eng mit der AkdA zusammen,
die zeitgleich ein Projekt zur Erfassung von Medikationsfehlern in ihrem Spontanmelde-
system durchfthrt. Die Auswertungen sollen erlauben, wirksame Mafinahmen zur zu-
kiinftigen Verringerung oder Vermeidung von Medikationsfehlern zu erarbeiten und zu
empfehlen. Dariiber hinaus sollen sie weiterfithrende Untersuchungen anregen, die zur
Ursachenklarung beitragen sowie als eine Grundlage fiir edukative und informative Maf-
nahmen (z. B. Hinweise in den Fachinformationen oder Behandlungsleitlinien) herange-

zogen werden kénnen, um in Zukunft bestimmte Medikationsfehler zu vermeiden.

Medikationsfehler werden in der Bevélkerung und der
Fachoffentlichkeit als wichtiges gesundheitliches und
6konomisches Problem wahrgenommen. Gegenwartig
gibt es nicht gentigend belastbares Datenmaterial, das
Analysen zu Ausmaf3, Ursachen und Folgen von Medi-  meidung zu erarbeiten.
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Der einheitliche patientenbezogene Medikations-
plan als Grundlage zur Verbesserung der Arznei-

mitteltherapiesicherheit

Warum brauchen wir einen Medikationsplan?

Dass Patienten, die mehrere unterschiedliche Medikamente am Tag einnehmen mussen,
einen Medikationsplan fihren sollten, ist eigentlich eine Selbstverstindlichkeit. Dennoch
zeigen Untersuchungen, dass nur etwa 25 % aller Patienten, fiir die ein Uberblick tiber die
Arzneimitteltherapie notwendig wire, auch einen Medikationsplan haben und dieser oft
nur veraltete oder unvollstindige Informationen zur Arzneimitteltherapie enthalt (1). Eine
gute Dokumentation der Arzneimitteltherapie ist jedoch die Grundvoraussetzung, um
eine optimale Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) zu erreichen.

Nach dem Willen des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) sollen daher gesetzlich
Versicherte ab Oktober 2016 einen Anspruch auf einen Medikationsplan haben, wenn sie
mehr als funf Arzneimittel einnehmen.

Trotzdem bleibt die Frage: Wo liegen die Hiirden zu einer verbesserten Arzneimitteldoku-
mentation? Gesetzliche Vorgaben allein werden diese Probleme nicht beseitigen kénnen.
Es gibt hauptsichlich drei Punkte, die den Uberblick zur aktuellen Medikation eines Pa-
tienten erschweren:

1. Unterschiedliche Arzte, die Arzneimittel verordnen:

Patienten werden von verschiedenen Arzten gleichzeitig behandelt, die unter-
schiedliche Arzneimittel einsetzen kénnen. Dartber hinaus kénnen die Pa-
tienten sich auch selbst Arzneimittel kaufen.

2. Hiirden beim intersektoralen Ubergang (2):

Im stationdren Bereich werden andere Arzneimittel verabreicht als im ambu-
lanten Bereich. Dies liegt zum einem daran, dass jedes Krankenhaus eigene
Hauslisten fuihrt, und zum anderen an der Preispolitik der pharmazeutischen
Industrie. Durch Rabattvertrige im ambulanten Bereich wird die Situation
hinsichtlich der Wirkstoffnamen zusitzlich verkompliziert. Der Hausarzt
kennt die Handelsnamen der Arzneimittel, die der Patienten ausgehandigt be-
kommt, in der Regel nicht.

3. Eine genaue Arzneimittelanamnese ist zeitaufwendig und die Méglichkeiten
zur Aktualisierung bestehender Information fehlen, sodass Dokumente immer
wieder neu angelegt werden miissen.

Die Niederlande haben das Potenzial eines Medikationsplans bereits seit Lingerem
erkannt. Ein einheitlicher Medikationsplan ist dort fiir Patienten seit einigen Jahren in der
Praxis implementiert. Fiir Apotheken ist es verpflichtend, in enger Abstimmung mit dem
behandelnden Hausarzt, einen aktuellen Medikationsplan fiir Patienten zur Verfiigung zu
stellen. Um den Austausch von Daten zu erméglichen, wird in den Niederlanden auch auf
die Einheitlichkeit des Medikationsplans geachtet. Da es strukturelle Unterschiede zum

deutschen Gesundheitssystem gibt, ist der Ansatz der Niederlande in Deutschland
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jedoch nicht einfach zu tibernehmen. Die niederldndischen Versicherten haben beispiels-
weise eine sogenannte ,Hausapotheke”. Dieser Ansatz wire in Deutschland nicht um-

setzbar, weil hier die Wahlfreiheit als wichtiges Gut angesehen wird.

Abstimmungsprozess Medikationsplan

Zur Verbesserung der AMTS hat das BMG im Rahmen des Aktionsplans zur Verbesserung
der AMTS in Deutschland (3) eine Koordinierungsgruppe berufen. In diesem Gremium war
man sich schnell einig, dass ein Medikationsplan fiir den Patienten konzipiert werden
muss, der die oben genannten Hiirden iiberwindet, Patienten, Arzten und Apothekern aber
die notwendige Information zur aktuellen Medikation zur Verfiigung stellen kann.

Im Rahmen des Aktionsplans wurden dazu in den Jahren 2011 bis 2013 drei Themenwork-
shops mit allen am Medikationsprozess beteiligten Gruppen durchgefiihrt (Arzte, Apotheker,
Patienten, Pflegende, Bundesoberbehdrden, Vertreter von stationiren und niedergelassenen
medizinischen Einrichtungen; siehe Tabelle 1), um einen Konsens zu den Inhalten und der

Struktur eines einheitlichen patientenbezogenen Medikationsplan zu erreichen.

Tabelle 1: Liste der Beteiligten am Abstimmungsprozess zum patientenorientierten Medikationsplan

ABDA Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
ADKA Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker
AkdA Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
APS Aktionsbiindnis Patientensicherheit

BAK, LAK Bundesirztekammer, Landesirztekammern

BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
BMG Bundesgesundheitsministerium

DIMDI Deutsches Institut fur medizinische Dokumentation und Information
DIN Deutsches Institut fiir Normung

DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft

DPR Deutscher Pflegerat

Externe AMTS-Experten
gematik

Industrieverbinde und -unternehmen

KBV
Krankenkassen
niedergelassene Arzte und Apotheker

Patientenverbinde

u. a. Klinikum Fiirth, Universitat Kéln oder HL7-Benutzergruppe Deutschland
Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

u. a. Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg), Bundesverband Deutscher
Apotheken-Softwarehiuser (ADAS)

Kassendrztliche Bundesvereinigung

u. a. AOK-Bundesverband, Techniker Krankenkasse oder WINEG der TK
z. T. als Mitglieder der AkdA, z. T. unabhéangig

u. a. Sozialverband VdK Deutschland, BAG Selbsthilfe

PEI Paul-Ehrlich-Institut
RKI Robert Koch-Institut
vzbv Verbraucherzentrale Bundesverband

Universititskliniken

wissenschaftliche Experten aus Erlangen und Heidelberg
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Struktur und Inhalte

Zunichst wurde der grundlegende Datensatz (Abbildung 1) des Medikationsplans konsen-
tiert. Dieser enthilt neben den Basisinformationen zum Patienten und ausstellenden Arzt
oder Apotheker den Namen des Wirkstoffs und des Fertigarzneimittels, Angaben zur Do-
sierung, die Darreichungsform und die Wirkstirke. Dartiber hinaus enthilt der Medikati-
onsplan optional Informationen fiir den Patienten zum Grund seiner Therapie, zum Be-

handlungszeitraum und ggf. zur Lagerung sowie Anwendungshinweise.

Basisinformationen
— Datum, Kontaktdaten des Ersteller, Patientenstammdaten
— Informationen zum Arzneimittel

+  Wirkstoff

* Arzneimittelname

» Darreichungsform (ggf. Anwendungsart)
+  Wirkstarke

+ Informationen fur den Patienten
— Relevante Anwendungs- und Einnahmehinweise — optional
— Zusatzliche Hinweise (Lagerung und Aufbewahrung) — optional

» Informationen zur Therapie
— Behandlungsgrund (fir den Patienten verstandlich) — optional
— Therapiezeitraum: Beginn / Dauer / Ende — optional
— Bedarfsmedikation (ja/nein)
— Dosierschema

Abbildung 1: Notwendige Daten des patientenbezogenen Medikationsplans, wie sie von
den beteiligten Anwendern (siehe Tabelle 1) festgelegt wurden

Die in den Workshops erarbeiteten Konzepte versuchen die alltdglichen Hiirden, die sich
bei der Erstellung eines Medikationsplans auftun, zu tberwinden. Aus diesen Anforde-
rungen wurde die Struktur des Medikationsplans erarbeitet: ein Papierausdruck mit zwei-
dimensionalem Barcode fuir die elektronische Nutzung der Inhalte.

Mit der Papierform wurde fiir den Plan ein Medium gewihlt, welches fiir den Patienten
mdoglichst einfach anzuwenden ist. Die Verwendung eines Barcodes am oberen rechten
Rand des Dokumentes erlaubt eine schnelle Aktualisierung und die Uberwindung des
Medienbruches (Papier — elektronische Verarbeitung der Medikationsdaten im Verwal-
tungssystem der Praxis oder Apotheke).

Mit dem Ziel ein einheitliches Aussehen des Medikationsplans (Abbildung 2) und auch
die Ubertragbarkeit der Informationen in verschiedene Systeme zu gewéhrleisten, wurde
aus den in den Workshops genannten Anforderungen eine Spezifikation erarbeitet, die
den Aufbau und die Verwendung der einzelnen Datenfelder sowie das genaue Aussehen
des Medikationsplans detailliert beschreibt (4).

Der resultierende, einheitliche und patientenbezogene Medikationsplan stellt aber auch
einen Kompromiss dar. Nicht alle Wiinsche zu Informationen, die fiir eine Arzneimittel-
therapie relevant wiren, konnten erfiillt werden, ohne das Format des Medikationsplans

zu uberfrachten.
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Pleupupia E-Mail: medikations.plan@ap-amts.de erstellt am: 12.06.2012

Wirkstoff Arzneimittel Starke |[Form | morgens | mittags abends | Zur Nacht | Hinweise Grund
Ramipril Ramipril STADA® N1 dmg | Tab 1 0 0 0 Bluthochdruck
Hydrochlorothiazid |HCT-dura® 25 mgN2 |25 mg | Tab 1 0 0 0 Bluthochdruck
Clopidogrel Plavix® 75 mg N1 75mg | Tab 0 0 1 0 Blutverdinnung
Simvastatin Simvalip® 20mg N2 20mg | Tab 0 0 1 0 Erhéhte Blutfette

Frei gestaltbare Zwischeniiberschrift:Z.B. Fertigspritze

Insulin human Insulin B. Braun Basal

‘ ‘ 201E —0-101E ‘ Erhahter Blutzucker

Frei gestaltbare Zwischenliiberschrift: z.B. Bedarfsmedikation

Glyceroltrinitrat Corangin® Nitrospray (20 mg | Spray Max. 3 Hibe akut Herzschmerzen

Diphenhydramin Vivinox stark 20mg | Tab 0 | 0 ‘ 0 ‘ 1 Schlafstdrungen

“ersion DE-1.0 vom 01.06.2012

Abbildung 2: Beispiel fiir den Medikationsplan einer Patientin mit Bluthochdruck, Hypercholesterin, Diabetes und

spontanen Herzrhythmusstérungen

Der Medikationsplan ist kein Ersatz fir eine Patientenakte oder eine Dauerdokumentation.
So werden keine bereits abgesetzten Arzneimittel aufgelistet und auch die strukturierte
Erfassung von Allergien und Diagnosen ist nicht vorgesehen. Wichtige Informationen, die
nicht zu den vorgegebenen Feldern passen, kénnen als Freitext in einem gesonderten Feld

aufgefiihrt werden.

Anwendungsfalle

Anhand der Spezifikation kénnen die Hersteller von Praxis-, Krankenhaus- und Apotheken-
verwaltungssystemen den Medikationsplan als Softwaremodul ,Medikationsplan® in ihre
Strukturen integrieren. Damit wird das Erstellen, Einlesen und Uberarbeiten der aktuellen
Medikation eines Patienten wesentlich erleichtert.

Beim Erstellen eines Medikationsplans wird der Arzt oder Apotheker durch seine Software
unterstiitzt. Das Modul zum Medikationsplan interagiert hierzu mit dem Softwaresystem
des Anwenders und nutzt die Medikationsdaten, soweit diese in der Dokumentation des
Arztes bzw. des Apothekers vorhanden sind, um automatisch einen Vorschlag fiir einen
Medikationsplan zu erstellen. Diesen Vorschlag oder vorlaufigen Medikationsplan kann
dann der Anwender entsprechend der tatsachlich eingenommenen Arzneimittel ergdnzen
oder Arzneimittel entfernen, die der Patient nicht mehr einnimmt. Apotheker kénnen hier

beispielsweise vom Patienten gekaufte Selbstmedikation erginzen und dem Patienten
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dann den aktualisierten Medikationsplan mitgeben. Hierdurch wird der Arzt ergidnzend
uber die Selbstmedikation des Patienten informiert.

Wenn der Patient mit einem standardisierten Medikationsplan in die Praxis, Krankenaus-
notaufnahme oder in die Apotheke kommt, wird eine schnelle Ubertragung der auf dem
Medikationsplan verfiigbaren Informationen durch den aufgedruckten Barcode, der alle In-
formationen zur Medikation, zum Patienten und zur Anwendung oder Sicherheitshinweisen
enthilt, moéglich. Der Barcode ist hier eine Art Einlesehilfe, die das Abschreiben eines Me-
dikationsplans beschleunigt.

Dartiber hinaus tibergibt der Barcode dem Softwaresystem anders als beim reinen Ab-
schreiben eines Medikationsplans die Informationen zur Medikation in strukturierter
Form. Dies bedeutet, dass dem Softwaresystem auch mitgeteilt wird, welcher Text ein Wirk-
stoff ist, welcher eine Darreichungsform und welcher die Wirkstarke. Das Softwaresystem
kann dann die Information auch in der richtigen Schublade ablegen. Wenn nur Freitext ein-
gegeben wiirde, kénnte ein Softwaresystem anders als ein Mensch sich diese Information

nicht ,dazudenken®.

Welche Hiirden sind noch zu uberwinden?

Erfolgreich implementiert wurde der Medikationsplan inzwischen von verschiedenen Soft-
wareherstellern aus dem ambulanten und stationiren Bereich sowie von Softwareherstellern
fur Apothekenverwaltungssysteme. Leider ist der Markt fiir Softwaresysteme im &rztlichen
Bereich sehr heterogen und zersplittert, sodass die Integration des einheitlichen patienten-
bezogenen Medikationsplans in alle Softwaresysteme noch etwas Zeit beanspruchen wird.
Hilfreich ist hier der vom Gesetzgeber angedachte Anspruch des Patienten mit mehr als
drei gleichzeitig verordneten Arzneimitteln auf einen Medikationsplan (5), weil er den Her-
stellern zeigt, dass ein Medikationsplan ein wichtiger Baustein zur Verbesserung der AMTS
ist und somit auch Bestandteil der Software sein muss, damit Arzte und Apotheker bei der
Zusammenstellung eines Medikationsplans die notwendige Unterstiitzung ihrer Systeme
erhalten. Eine standardisierte Priifung der von den Softwareherstellern zukiinftig angebotenen
Module zum Medikationsplan wire sinnvoll, um eine ausreichende Austauschbarkeit von
Daten zu gewdhrleisten.

Ein weitere Hiirde sind die Kataloge, aus denen die Informationen zur Arzneimitteltherapie
kommen (z. B. Darreichungsformen, Wirkstirken, Wirkstoffname). Diese Kataloge wurden
urspriinglich fiir Zwecke der Abrechnung oder aufgrund von logistischen Anforderungen
(Pharmazentralnummer) entwickelt. So ist die Darreichungsform als fir den Patienten
schwer verstandliche Kombination aus drei Buchstaben hinterlegt. Hier wird es eine
wichtige Aufgabe sein, Anforderungen fiir die entsprechenden Kataloge von Seiten der me-
dizinischen und pharmazeutischen Anwender zu formulieren, sodass entsprechende Kata-
loge fiir den Medikationsplan ausgewihlt bzw. erarbeitet werden, die zukiinftig auch einen

Informationsaustausch auf europédischer Ebene erméglichen.
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Patienten, die mehrere unterschiedliche Arzneimittel
einnehmen, sollten einen Medikationsplan fiihren. Das

Vorhandensein der Information zu den Arzneimitteln,
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die ein Patient einnimmt, ist die Grundlage fiir die in-
tellektuelle oder elektronische AMTS-Priifung und damit

Voraussetzung zur Verbesserung der AMTS.
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Chancen und Risiken von Arzneimittel-Datenbanken
- Informationen im Medikationsplan

Einleitung

Seit Arzneimittel gehandelt und verordnet werden, existieren Listen zum Nachschlagen Hellmann, G.
der verfiigbaren Mittel und wichtiger Informationen zur Handhabung und dem therapeu-

tischem Einsatz. Seit mehreren Dekaden sind diese Listen und Informationen schon elek-

tronisch in Form von Arzneimittel-Datenbanken (AM-DB) verfiigbar. Sie finden ihren

Einsatz an unterschiedlichen Stellen und zu unterschiedlichen Zwecken: klinische

Studien, Forschung, Einkaufim Krankenhaus oder Apotheke, Verordnung in der Arztpraxis,

Abgabe in der Apotheke und letztlich Anwendung beim Patienten.

Verordnen mittels Datenbank

Bei der Erstellung eines Rezeptes im EDV-System werden z. B. anhand einer Sucheingabe
sram* die moglichen Arzneimittelalternativen in der AM-DB recherchiert und von
»Ramilich* bis ,,Ramipril“ dargestellt. Aus dieser Auflistung kann man sich das geeignete
Priparat auswihlen, um es durch einen Klick zu verordnen. Auf das Rezept wird dann der
korrekte Name (z. B. ,Ramipril TA Pharma 5 mg Tabletten*), ggf. die Pharmazentralnummer
(PZN: ,00766736") und weitere Details wie Packungsgrofie z. B. ,,N1¢ aufgedruckt.

Nutzen unumstritten

Die Nutzung solcher Datenbanken ist heute nicht mehr wegzudenken, bilden sie doch die
Grundlage vieler Softwareprodukte fiir die Arztpraxis. Auch ist der Nutzen an sich nicht zu
bestreiten. Denn die schnelle Recherche, die Méglichkeiten zum Vergleich und der gesetz-
lich vorgegebene Zwang zu wirtschaftlichem Handeln und Beachten z. B. der Rabattvertriage
und die rechtliche Absicherung des eigenen Handelns erfordern den Einsatz von AM-DB.
Diese Griinde bedingen, dass der Anwender aktuelle AM-DB einsetzt. Da bei der Menge an
gelisteten Arzneimitteln und dem Detailgrad der hinterlegten Information eine nicht uner-
hebliche Anderungsmenge in kurzen Abstinden vorliegt, sind GréRenordnungen mit bis

zu Tausenden an Anderungen innerhalb von 14 Tagen nicht alltdglich, aber méglich.

PZN als Dreh- und Angelpunkt

Die Daten selber werden je nach Praxisverwaltungssystem (PVS) von unterschiedlichen Da-
tenbankproduzenten bereitgestellt. Nur an wenigen Stellen wurden die initial aus den Da-
tenbanken verwendeten Inhalte aggregiert und weiterverarbeitet: z. B. Rezeptsammelstellen,
Statistiken oder Priifungen durch die Kostentriger. Dabei beschréinkten sich die weiterzu-
verarbeitenden Inhalte auf die Pharmazentralnummer (PZN), die als eindeutiger Identifikator
von allen genutzt wird. Das, was hinter einer PZN hinterlegt ist, kommt zum Zeitpunkt der
Nutzung aus der jeweiligen Arzneimittel-Datenbank. Je nach Einsatzort und Zeitpunkt

werden ggf. unterschiedliche Inhalte im Detail genutzt.
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Neue Anwendung Medikationsplan
Mit der Einfilhrung eines einheitlichen Medikationsplans (1) stellt sich nun die Frage,
woher die Informationen fiir den Plan kommen. In Anlehnung an die PVS-Software, durch
die das Rezept gefullt wird, wiirde man erwarten, dass die Inhalte ebenfalls von AM-DB be-
reitgestellt werden. Dies gilt es naher zu betrachten, denn tber einen Medikationsplan
sollen weit mehr Inhalte zu je einem Eintrag — Arzneimittel und dessen Anwendung — ver-
fligbar gemacht werden, als es das Rezept vorsieht (1):

= Wirkstoff,

= Arzneimittelname,

® Wirkstarke,

= Darreichungsform,

® Dosierschema,

= Dosiereinheit,

= Einnahmehinweis und

= Grund der Behandlung.

Neue Dimension

Anders als bisher stammen die einzelnen Eintrdge des Medikationsplans nicht aus einer
Praxis, sondern aktualisieren und ergénzen sich mit dem Weg, den der Patient einschlagt:
vom Hausarzt zum Facharzt, zur Apotheke und zum Krankenhaus bis zur Pflegeeinrichtung.
Dabei sammelt der Patient die Daten der unterschiedlichen Einrichtungen in Form von
aktualisierten Eintrigen auf seinem jeweils erneut erstellten Medikationsplan (2).

Die Vielfiltigkeit der Daten kommt dadurch zustande, dass neben der PZN auch weitere
Inhalte aus den AM-DB ausgetauscht werden, die aber unterschiedlichen Datenbankpro-
duzenten zuzuordnen sind. So nutzt der Arzt noch eine KBV-zertifizierte AM-DB (3), wih-
rend der Apotheker ausschlieflich die fiir den Apothekensektor vertraglich zugelassene
ABDA-Datenbank mit Artikelstamm nutzt. Der Blick hinter die Kulissen offenbart, dass
abweichende bis komplett unterschiedliche Inhalte aufeinander treffen. Die Situation wird
durch unterschiedliche Regelungen in den Sektoren und eine grofle Menge an unter-
schiedlich verarbeitenden Softwareprodukten verstirkt, die bis heute nicht aufeinander

abgestimmt sind.

Gestehung verstehen

Um dies zu verstehen, muss zuerst ein Blick auf die unterschiedlichen aber wesentlichen
Gestehungsprozesse mit verteilten Verantwortlichkeiten geworfen werden, um dann
anhand von einzelnen Informationen im Medikationsplan die Wirkung aufzuzeigen. Erst
dann lasst sich der Frage nachgehen, wie Produkte aussehen sollten. Denn bei sich schon
heute abzeichnenden fast tiglichen Aktualisierungen der Inhalte (z. B. Lieferengpisse
oder ruhende Zulassungen fiir OTC-Préparate) (4;5) missen die zugrundeliegenden Pro-
zesse schnell und effizient sein.

Eines ist aber bereits jetzt schon klar: Dass sich kleinste Anderungen am Ursprung der
Information bis zu den Anwendern und Nutzern (Patienten) durchziehen und ggf. nicht

unerhebliche Auswirkungen haben: Zum Beispiel fuhrte in einem Fall die weitere Bearbei-
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tung einer fehlerhaften Datenaufbereitung zu falschen Preisberechnungen und entspre-

chenden Reaktionen (6;7).

Gesetzliche Texte

Die gesetzliche Grundlage fiir Arzneimittelinformationen bildet die Fachinformation (Fl,
AMG § 11a). Dies ist eine Zusammenstellung von textuellem Informationsmaterial zu
einem einzelnen Arzneimittelpraparat, welches im Rahmen der BfArM-Zulassung dieses
Arzneimittels als gepriift verfiigbar gemacht wird. Der Schwerpunkt dieser Information
liegt in der textlichen Form, die grob in die vom Prozess vorgegebenen Abschnitte unter-
teilt ist, wie z. B. Anwendungs- oder Lagerungshinweise. Einzelne Attribute und die das
Arzneimittel beschreibenden Merkmale finden sich somit innerhalb eines fortlaufenden

Textes, die der Leser mental erfassen kann.

Identifizierung und erste Aufbereitung der Daten

Die dedizierte Nutzung dieser Inhalte in und durch AM-DB setzt aber das Vorhandensein
von sogenannten ,strukturierten®, also einzeln ablesbaren Dateninhalten (fir jedes ein-
zelne Merkmal oder Attribut wird ein separates Datenfeld benétigt) voraus.

Zentraler Dreh- und Angelpunkt bildet die fiir Deutschland giiltige PZN mit zugehérigem
Arzneimittelnamen, die einmalig und somit mittlerweile eindeutig von der Informations-
stelle fiir Arzneispezifititen (IFA), einem Zusammenschluss von pharmazeutischen
Industrieverbinden, pharmazeutischem GrofRhandel und Apothekerschaft, zusammenge-
stellt wird. Diese Zuordnung wird nun ergianzt um grundlegende strukturierte Attribute
(z. B. Code fiir die Darreichungsform, Packungsinformationen, Preisinformationen) und

an sogenannte Rohdatenlieferanten lizenziert.

Arzneimittel-Redaktionen

Dies sind Firmen wie ABDATA (Eschborn), ifap (Miinchen), MMI (Neu-lsenburg) oder
Scholz (Miinchen), die jeweils lber eine pharmazeutisch-medizinische Redaktion verfuigen.
Dort werden iiber unterschiedliche methodische Ansitze (packungsweise oder wirkstoff-
basiert) die verfligbaren Informationen (Fl) redaktionell als strukturierte Inhalte erschlossen
und jeweils eigenen Datenfeldern zugeordnet. Als Beispiel seien hier die unterschiedlichen
Datenfelder fiir zusatzliche Arzneimittelnamen genannt: z. B. Kurznamen, Langnamen

oder Namen optimiert fiir die schnelle Suche (8).

Daten flieRen in Datenbanken

Diese so erzeugten Rohdaten werden nun sektoral lizenziert von Softwareherstellern, die
auf dieser Basis die Daten in ihren Softwareprodukten einsetzen. In Abhingigkeit davon,
wie die Daten bei Lieferung an diese Hersteller aussehen (z. B. Differenzlieferung),
werden in sehr vielen Fillen die Rohdaten in eine fur die jeweilige Softwareanwendung ge-
eignete und fir den schnellen Zugriff angepasste Datenbank tberfiihrt und dabei ggf. um
weitere Attribute angereichert: wie z. B. Kennung fiir Hausapotheken (Krankenhaus), An-
zeigehinweise oder Werbeinformation. Hier ist letztlich die Fassung der AM-DB entstanden,

wie sie durch die Software zum Einsatz kommt.
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Software moduliert die Sicht auf die Daten

Dabei kommt nun der Software eine weitere Rolle in der Verantwortung der Datennutzung
zu (9). Dies hat z. B. die KBV seinerzeit erkannt und im Rahmen der AVWG-Zertifizierung
(Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung) (10) eine
umfangreiche Priifung der Funktionalitdt der Software vorgesehen. Dabei geht es darum,
dass die Datenfelder korrekt genutzt werden, Suchergebnisse reproduzierbar sind und

Suchen in den unterschiedlichen Produkten zum gleichen Ergebnis fiihren.

Medikationsplan | fur: Erika-Annemarie Maxdata-Demonstration geb. am: 19.10.1964

Seite 1 von 1 | ausgedruckt von:

Apotheke Winfried Wagenmiiller Gewicht: 125 kg
presnasnawseiacst | Hauptstrabe 55, 99900 Furth am Wald schwanger, stillend
ARZNEIMITTEL | 1o/ 098765-12345678 Allergie: Katzenhaare

THERAPIESICHERHEIT | £ ). Wagenmueller.apotheke@medizin-netz.de  ausgedruckt am: 15.12.2014

I DEUTICHLAND

Wirkstoff |Handelsname  Stirke | Form | MoMiAbzN | Einheit | Hinweise Grund
Mometason-17-(2... Nasonex 50 pg/Spra...|  50upg |Spray 11 1)1 Hub kompletter Sprihstol Heuschnupfen
g::;:.::::;:nal Calcium Sandoz D. .. "5‘?1%";3 | Tabl 1/4 0,25 ¥ Stick in 1 Glas Wasser losen Osteoporose
Kombi-Prap. VOCADO® HCT... Tabl 1/0/0 Stick nach der Mahlzeit erhohte Blutfette
Wirkstoff Arzneimittel | Wirkstirke Darreihungs- | Dosier- Dosier- (Behandlungs-)

form schema einheit Grund

Im Papieraus-  abhingig von abhingig von abhingig von vorgegebene Eingabe durch  abhingig von  Eingabe durch  Eingabe durch

druck der AM-DB der AM-DB der AM-DB Liste an den Anwender  der AM-DB; den Anwender  den Anwender
Bezeichnungen ggf. Eingabe (Nutzung von
laut durch den An-  Textbausteinen
Spezifikation wender maglich)
Im Carrier PZN- PZN PZN- PZN-
gekoppelt; gekoppelt; gekoppelt bzw.
daher fix daher fix eindeutiger
IFA-Code
Abweichungen  im Ausdruck: im Ausdruck: im Ausdruck: keine keine, da kein im Allgemei- keine, da kein keine, da kein
zwischen — Schreibweise  — Schreibweise - Notation AM-DB-Bezug  nen keine, im  AM-DB-Bezug  AM-DB-Bezug
unterschied- — Ersatztexte — Namenser- — Menge Detail unter-
licher Software  bei mehreren gidnzungen (Bezugsgrofe) schiedliche
Wirkstoffen — Ersatztexte redaktionelle
bei mehreren Interpretation
Wirkstoffen

Abbildung 1: Medikationsplan und Auswirkungen unterschiedlicher Softwareanwendungen

Fiir jede Spalte des Medikationsplans (oben mit drei Eintrigen, Version 2.0-aktualisiert) ist die Abhéngigkeit in der Tabelle ge-
trennt nach Papierausdruck und Transportcode (Carrier, elektronische Nutzung via 2D-Barcode) ausgewiesen. Gelb hinterlegt
sind die Felder, deren Daten aus Arzneimittel-Datenbanken (AM-DB) kommen. In der unteren Zeile sind fiir jedes Datenfeld die
potenziell resultierenden Abweichungen aufgefiihrt, wenn bei unterschiedlichen Softwareanwendungen unterschiedliche AM-DB

zum Einsatz kommen. Die Auswirkungen beziehen sich nur auf den Papierausdruck.
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Medikationsplan - Ergebnisse

Am Beispiel des bundeseinheitlichen patientenbezogenen Medikationsplans (1) wurden
vier Softwareumsetzungen (eine Pilotprogrammierung, eine Praxisverwaltungssoftware,
eine Arzneimittel-Recherchesoftware und eine Software zur Kommunikation zwischen
Arzten und Krankenhaus) hinsichtlich der von ihnen bereitgestellten Dateninhalte
verglichen (11). Fiir einen Medikationseintrag sind im Medikationsplan acht Datenfelder
(Spalten in Abbildung 1) zu befillen, einmal fiir den Papierausdruck und einmal im Trans-
portabschnitt des 2D-Barcodes, der eine elektronische Weiterverarbeitung und Aktualisie-

rung durch einlesende Software erméglicht.

Vergleich von Implementierungen

Mehrere Abweichungen konnten zwischen den vier Softwarelésungen identifiziert werden,
die unterschiedliche Ursachen haben. Daher stellt die Abbildung 1 fiir jedes Datenfeld se-
parat gegenlber, wo und wie Abhingigkeiten von der AM-DB vorliegen.

Dabei fiihrt eine Abhangigkeit nicht zwangslaufig zu einer Abweichung, z. B. bei der Dar-
reichungsform. Denn hier sind die verwendeten IFA-Codes fiir alle Datenbanken gleicher-
maflen hinterlegt (siche Gestehungsprozess oben) und kénnen wegen einer eindeutigen
Liste an zugehdrigen Bezeichnungen (Anlage 6 der Spezifikation (1)) eindeutig zugeordnet

werden.

Abweichungen bei den Wirkstarken

Anders sieht es z. B. bei den Wirkstéarken aus. Hier waren in den Datenbanken Abwei-
chungen in der Schreibweise zu finden (z. B.,,1.500 mg*“ vs. ,1500 mg*“ oder , 11 pg*“ vs.
»0,01 mg*), die aufgrund der Aktualisierung der Spezifikation nun durch die Software ab-
gefangen werden konnen. Eine weitere Abweichung fuir die Wirkstarken findet sich in un-
terschiedlichen Mengenangaben, z. B. ,,400 mg“ vs. ,,648 mg“. Hier liegen in den AM-DB
unterschiedliche BezugsgréRRen (Wirkstoff, Wirkstoff-Salz) vor.

Die letzte Form der Abweichung bei den Wirkstdrken hatte ihre Ursache in der Vollstan-
digkeit der gelisteten Wirkstoffe und somit den zugehérigen Wirkstarken. Hier ist zu ver-
muten, dass die entsprechend genutzten Datenfelder der Datenbank fiir einen anderen
Zweck konzipiert waren. Denn bei mehr als einem Wirkstoff lieferte die Datenbank einen

Hilfstext, aber nicht die geforderten Wirkstoffnamen bzw. Wirkstarken.

Schwere der Abweichungen

Dies fiihrt unweigerlich zu der Frage, welche der Abweichungen wie zu bewerten sind.
Dabei ist zu unterscheiden, ob der Nutzer der Patient (Papierausdruck) oder der Arzt oder
Apotheker via Software (elektronische Reprisentation: Transportcode im Barcode) ist.
Diese Frage war und ist Gegenstand der Koordinierungsgruppe des Aktionsplans zur Ver-
besserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (2). Daher wurde die Version 2.0 der Spezi-
fikation des Medikationsplans dahin verbessert, dass potenzielle Abweichungen reduziert
wurden (1). Hier sind Aspekte der Schreibweise und der Nutzung von einheitlichen Be-

grifflichkeiten zu nennen.
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Die Hersteller helfen mit

Aber auch die Hersteller von AM-DB (ABDATA, ifap, MMI) haben auf der Basis der vor-
liegenden Erkenntnisse Konsequenzen gezogen und erste Harmonisierungen speziell ftir
den Medikationsplan eingeleitet. Hier sind z. B. einheitliche Benennungen fiir Dosierein-
heiten und Einnahmehinweise zu nennen, die laut Aussage der Hersteller ab dem dritten

Quiartal 2015 zur Nutzung bereitgestellt werden.

Diskussion
Damit ist in Sachen Medikationsplan der erste Schritt getan, der sicherlich in die richtige
Richtung zielt. Die obigen Beispiele zeigen aber auf, dass man hierbei
1. eine inhaltliche Aufarbeitung Datenfeld fiir Datenfeld durchfiihren muss,
2. die verschiedenen Ebenen der Datengestehung adressieren muss,
3. vorweg die (un-)zuldssigen Abweichungen im Sinne der Arzneimitteltherapie-
sicherheit (AMTS) festlegen muss,
4. klare Vorgaben Uber die Spezifikationen geben muss und
5. die ausfuhrenden und somit letztlich verantwortlichen Softwareprodukte uber-
prifen (zertifizieren) muss, um den Anwender zuverldssige Daten und somit
korrekte Inhalte zu liefern.
Dies bedeutet aber auch, dass nach einem Szenario Medikationsplan auch weitere An-
wendungsgebiete wie z. B. AMTS-Priifungen, Notfalldatenmanagement oder (Entlass-)
Arztbrief hinsichtlich ihrer Anforderungen an die AM-DB sondiert werden miissen.
Sicherlich profitieren diejenigen Anwendungen vorauseilend, die Datenfelder wie beim
Medikationsplan identisch nutzen.
Des Weiteren ist bei der Betrachtung klar geworden, dass alle Beteiligten zusammenwirken
missen, denn an den Konsequenzen einer z. B. misslichen Darstellung von Dateninhalten
sind ggf. mehrere Akteure beteiligt: Datenquelle, Datenlieferanten, Datenaufbereiter, Soft-
warelieferanten und diejenigen, die die Vorgaben gestalten. Hier sollten weder tiberzogene
Vorgaben gemacht, noch die Anwender wie Apotheker, Arzt oder Patient alleingelassen
werden, z. B. in der Beurteilung, was richtig und was wichtig ist.
Daher ist es wichtig, praktikable Lésungen zu finden, die diejenigen einbeziehen, die
heute die Prozesse bedienen und je nach Situation schnell reagieren kénnen. Neu wird
dagegen sein, dass die Qualitit dessen, was beim Anwender landet, tiberpriift werden
muss. Dies muss unter dem Aspekt erfolgen, dass mit dem Medikationsplan nicht nur
Arzte sondern auch Apotheker und die Pflege arbeiten miissen.
Auch muss die Diskussion gefiihrt werden, ob eine harmonisierte Aktualisierung der AM-
DB als eine notwendige Voraussetzung fiir die AMTS zu verstehen ist — immer dann,
wenn alleine wegen unterschiedlicher Aktualitat verschiedene Dateninhalte resultieren,
wie z. B. auch bei Lieferengpissen. Dies fihrt zu der Frage, inwieweit sichere Arzneimit-

teltherapie genauso zu finanzieren ist, wie eine sichere Telematikinfrastruktur.
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Noch bilden textlich gestaltete Fachinformationen die
Grundlage fur die Datenaufbereitung. Hier bedarf es
Strukturen, die die Daten beim Ursprung bereits struk-
turiert erfassen und so zur Verfiigung stellen. Uber in-
ternationale Harmonisierung und Europdische Vorhaben
laufen die Vorarbeiten zu einer strukturierten Erfassung
auf der Basis geeigneter Standards (IDMP: ,identifica-
tion of medicinal products®) (12) und fur ein europa-
weites Angleichen der Inhalte.

Doch bis diese Strukturen auch die alten Datenbestande
aufbereitet haben werden, wird wohl genauso viel Zeit
vergehen wie in bisherigen Projekten.

Und dann ist da noch das Problem der geeigneten Re-
ferenzklassifikation fiir Wirkstoffe, auf die sich alle

Daten beziehen lassen und die fiir Ubersetzung, Sub-

stitution und Abbildung in speziellen Fragestellungen
genutzt werden kann. Noch steht diese Entscheidung
aus — die Koordinierungsgruppe will Kriterien hierfiir
aufstellen. Dies wire ein notwendiges Signal, die
Grundlage fiir sicheres Umschalten zwischen den AM-
DB innerhalb von Deutschland und gerade auch uber
die innereuropidischen Grenzen hinweg zu schaffen.
Denn wenn auch die internationale Entwicklung von
z. B. GInAS (Global Ingredient Archival System; http://
tripod.nih.gov/ginas/about.html) viel verspricht, so sind
es immer die ,Altdaten, deren Migration bewiltigt
werden muss.

Solange die obigen Fragen nicht gelést sind, gilt es,
weitere Anstrengungen in diese Richtung zu unterneh-

men.

Zusammenfassung

Arzneimittel-Datenbanken (AM-DB) gehéren heute zum festen Bestandteil in Arztpraxis
und Apotheke. An der Schwelle zum einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Austausch
und der weiterfihrenden Nutzung von Medikationsdaten miissen die Daten tberall in
gleicher Form dargestellt werden, um richtig interpretiert werden zu kénnen.

Am Beispiel des bundeseinheitlichen Medikationsplans zeigt sich, dass die Datenfelder
einzeln zu betrachtet sind, um zu verstehen, wo und warum es jeweils Abweichungen
geben kann. Ein Teil der Abweichungen ist durch die unterschiedlich genutzten AM-DB zu
erklaren.

Die Konsequenz ist, dass man die Inhalte an unterschiedlichen Stellen im Gestehungs-
prozess von AM-DB harmonisieren muss. Fiir den Medikationsplan konnten wesentliche
Verbesserungen erzielt werden mit Unterstlitzung der relevanten Hersteller von AM-DB.
Andere Anwendungen wie z. B. Notfalldatenmanagement oder AMTS-Datenmanagement
kénnen davon vorauseilend profitieren, wenn sie dieselben Daten nutzen.

Die Verbesserung der grundlegenden Daten muss im Sinne einer sicheren Arzneimittel-
therapie weiter vorangetrieben und finanziert werden. Ein offenes Thema ist die
Festlegung auf eine Referenzklassifikation fir Wirkstoffe, die zur internationalen Ableitung,

zum Vergleich und zur Substitution genutzt werden kann.

Dr. Gunter Hellmann, Erlangen
Hellmann Consult
g.hellmann@onlinemed.de
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AMTS mit ARMIN in Sachsen und Thiiringen - mehr
Arzneimitteltherapiesicherheit durch rationale und
evidenzbasierte Arzneimitteltherapie und patienten-
individuelles Medikationsmanagement

Das Projekt ARMIN — die Arzneimittelinitiative in Sachsen und Thiringen — wird seit dem Schwenzer, S.
Sommer vergangenen Jahres umgesetzt. Im Rahmen eines Vertrages nach § 63 SGB V
wurden MaRnahmen zur Verbesserung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Arzneimit-
telversorgung vereinbart. Teilnehmende Vertragspartner sind die Kassenarztlichen Verei-
nigungen Sachsen und Thiringen, der Sachsische und der Thiringer Apothekerverband
sowie die AOK PLUS. In beratender Funktion wird das Projekt begleitet durch die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung (KBV) und die ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apo-
thekerverbande. Im Folgenden werden die Konzeption des Modellvorhabens sowie die
damit verbundenen Chancen und Erwartungen insbesondere an das Thema Arzneimittel-

therapiesicherheit dargestellt.

Vorgeschichte
KBV und ABDA hatten im April 2011 ein Zukunftskonzept zur Verbesserung der Arznei-
mittelversorgung vorgestellt, das allgemein unter dem Namen ABDA-KBV-Modell bekannt

geworden ist (1).

BESTANDTEILE = ERGEBNISSE
[) i
Medikations- = Reduktion von Kranken- = Reduktion von Arznei- - Stmgerur!g ,der Qualitat in
management hauseinweisungen mittelrisiken der Arzneimittelversorgung
B Reduklt)ion Arzneimittel- = gteigelfung der - §térkere, aktive Rolle der
ausgaben ompllae Arzte und Apotheker im
Versorgungsmanagement
Medikations- = Substitution von = Leitliniengerechte « Sianifikante K
kata|°g Analogarzneimitteln und Arzneimitteltherapie |"gn| IKan e_ °5ter!'
Verordnung von dampfung im Bereich
Standardwirkstoffen der GKY
= Ablésung der Richt-
Wirkstoffver- = Direkte Umstellung auf = Erstellung korrekter gréRenpriifung durch
ordnung Generika nach Patent- Medikationsplane Versorgungsziele auf
ablaut * Steigerung der Basis des Medikations-
Compliance
katalogs

Abbildung 1: Module und Ziele des ABDA-KBV-Modells (aus (1))

Arzneimitteltherapiesicherheit, Therapietreue sowie leitliniengerechte Arzneimittelverord-

nung wurden als die entscheidenden Siulen einer hochwertigen Arzneimittelversorgung
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identifiziert. Man hatte erkannt, dass gerade die Versorgung multimorbider Patienten, die
oft mit mehr als fiinf verschiedenen Wirkstoffen gleichzeitig behandelt werden, eine be-
sondere Herausforderung darstellt. Es wurde dargestellt, dass die vor allem bei chronisch
Kranken feststellbare Non-Compliance von rund 50 % nicht nur zu Therapieversagen und
Morbidititszunahme fiihrt, sondern auch erhebliche Kosten zur Folge hat. Hinzu
kommen unerwiinschte Arzneimittelereignisse (UAE), die sowohl die stationdren als
auch die ambulanten Kosten weiter in die Hohe treiben. Gerade bei Patienten mit Poly-
medikation ist das Risiko deutlich erhéht, und die Priifung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit spielt hier eine zentrale Rolle. Dies setzt jedoch die Kenntnis sowohl samtlicher
verordneter Priparate als auch der Selbstmedikation des Patienten und somit einen in-
tensiven Informationsaustausch zwischen Arzten und Apothekern voraus.

Folgerichtig formulierte man als Ziele, die Arzneimittelrisiken zu reduzieren, die Therapie-
treue zu steigern, auf diese Weise die Versorgungsqualitit zu verbessern und nicht zuletzt
auch die Kosten im Gesundheitswesen zu senken. Erfreulich ist, dass das vor wenigen
Jahren entwickelte Modell nun im Rahmen des Modellvorhabens ARMIN bereits in der

Praxis erprobt und gelebt werden kann.

Umsetzung des ABDA-KBV-Modells in ARMIN

Das Modellvorhaben ARMIN besteht im Wesentlichen aus drei Modulen, die einerseits
mit dem Ziel einer wirtschaftlichen und evidenzbasierten Versorgung der Patienten mit
Arzneimitteln verbunden sind, andererseits aber jeweils auch einen eigenen Effekt auf die

Arzneimittetherapiesicherheit haben und dabei verschiedene Aspekte adressieren (2).

Erstes Modul: Die Wirkstoffverordnung

Einen wesentlichen Grund fir die Konzeption der Wirkstoffverordnung bildete ganz
sicher die Einfiihrung der Rabattvertrige. Die lber dieses Werkzeug erschlossenen Ein-
sparungen kommen den Krankenkassen und damit dem gesamten System zugute, fihren
aber bei der Umsetzung sowohl beim Arzt als auch beim Apotheker zu erhéhten Bera-
tungsaufwinden und bergen auch im Hinblick auf die Arzneimitteltherapiesicherheit ge-
wisse Risiken. Immer wieder wird tiber Patienten berichtet, die bei einem rabattvertragbe-
dingten Wechsel des Arzneimittels entweder so verunsichert sind, dass sie das
Medikament gar nicht nehmen oder aber versehentlich gleich die doppelte Menge, weil
sie nicht erkennen, dass das alte und das neue Priparat identisch sind.

Die Wirkstoffverordnung dient nun einerseits dazu, den Arzt von der Arbeit zu entlasten,
ein preisgiinstiges oder rabattiertes Arzneimittel auszuwihlen. Er hat damit mehr Zeit fiir
die Beratung des Patienten hinsichtlich relevanter Aspekte der Arzneimitteltherapie wie
z. B. Nebenwirkungen. Auf der anderen Seite kann der Patient so besser verstehen, dass
es primér auf den Wirkstoff und die Wirkstirke des verordneten Arzneimittels ankommt,
und der Apotheker muss einen Rabattaustausch nicht mehr umfangreich erlautern. Der
Patient lernt, dass sein Wirkstoff von verschiedenen Herstellern angeboten wird; das
Risiko, dass er versehentlich den gleichen Wirkstoff doppelt einnimmt, sinkt.

Gegen die Wirkstoffverordnung wird oft als Argument genannt, nicht alle Praparate seien

fir einen Austausch geeignet. Daher wurde bei der Konzeption der Wirkstoffverordnung
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fir ARMIN sehr viel Wert darauf gelegt, nur solche Wirkstoffe und Darreichungsformen
aufzunehmen, bei denen ein Austausch im Allgemeinen unproblematisch ist. Um die
Wirkstoffverordnung einfach und fehlerfrei umsetzen zu kénnen, wurde ein eigener Da-
tensatz entwickelt, der den teilnehmenden Arzten iiber ihre Software zur Verfliigung
gestellt wird (3). Dieser gewihrleistet, dass Wirkstoffverordnungen sowohl eindeutig als
auch einheitlich, unabhingig von der jeweils eingesetzten Praxisverwaltungssoftware,
umgesetzt werden. Beriicksichtigt wird dabei auch die Liste von nicht austauschbaren
Arzneimitteln des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Diese bestimmt, in
welchen Fillen ein Austausch durch den Apotheker, sei es zur Erflillung der Rabattvertrage
oder aus anderen Griinden, nicht zulassig ist (4). Die Liste unterstreicht die Therapiehoheit
der Arzte, denn ein Austausch der betroffenen Priparate kann zukiinftig nur nach Riick-
sprache mit dem Arzt erfolgen. Fiir Wirkstoffe auf der Liste des G-BA erfolgt in ARMIN
keine Wirkstoffverordnung.

Nach wie vor haben die Arzte auch in ARMIN die Mdglichkeit, bei patientenindividuellen
problematischen Konstellationen das Aut-idem-Kreuz zu setzen und so einen Austausch
auszuschlieRen. Argumente, die Wirkstoffverordnung senke die Arzneimitteltherapiesi-
cherheit oder beschneide die Therapiehoheit der Arzte, sind somit nicht haltbar. Die Wirk-
stoffverordnung leistet vielmehr einen Beitrag zu Sicherheit und Wirtschaftlichkeit der
Arzneimitteltherapie. Zudem ergibt sich fiir teilnehmende Arzte der Vorteil, dass die

Kosten der Wirkstoffverordnungen nicht in die RichtgréRenpriifung eingehen.

Zweites Modul: Der Medikationskatalog

Fiir das Modellvorhaben ARMIN wurde von der KBV ein Medikationskatalog erstellt, der
eine evidenzbasierte Wirkstoffauswahl unterstiitzt. Auf der Basis einer ausfthrlichen Re-
cherche und Analyse der vorhandenen Leitlinien und Therapieempfehlungen sowie unter
Berticksichtigung der G-BA-Beschliisse und der Arzneimittel-Richtlinie wurden fiir insge-
samt zwolf Indikationen alle zugelassenen Wirkstoffe beziiglich der vorhandenen Evidenz

und Empfehlungen geprift.

Fettstoffwechselstérungen
Osteoporose

Hypertonie

KHK

Herzinsuffizienz
Alzheimer-Demenz
Depression

Vorhofflimmern

Diabetes mellitus Typ 2
Infekticnen der cberen Atemwege

Infekticnen der unteren Atemwege

Ge6000000000

Infekticnen der Harnwege

Abbildung 2:Indikationsgebiete des KBV-Medikationskatalogs
(1-8 verfligbar seit Q3/2014; 9-12 seit Q1/2015)
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Eingang fanden unter anderem die nationalen Versorgungsleitlinien, Leitlinien der Fach-
gesellschaften und Therapieempfehlungen der AkdA. Im Ergebnis wurde anhand eines
vorgegebenen Entscheidungsmusters eine Zuordnung der Wirkstoffe in die Kategorien
»Standard“, ,Reserve“ und ,nachrangig zu verordnen“ vorgenommen. Alle Ergebnisse
wurden in einem mehrstufigen Reviewprozess sowohl intern als auch extern tberpriift
und ggf. korrigiert und angepasst. An dem Reviewverfahren waren unter anderem
Gutachter der AkdA beteiligt.

Der Medikationskatalog der KBV wird regelmiRig aktualisiert und bei Bedarf angepasst.
Dabei werden immer wieder die genannten hohen Qualititsanforderungen umgesetzt.
Der Katalog wird in Form zusammenfassender Hinweise tiber entsprechende Schnittstellen
in die Verordnungssoftware der teilnehmenden Arzte implementiert. Uber die Software
kdnnen Arzte anhand der Indikation gezielt Standardwirkstoffe auswihlen. Zu diesen wird
ihnen dann eine Liste der passenden Préparate angezeigt. Sie erhalten zudem direkt bei
der Verordnung eines Arzneimittels Hinweise darauf, zu welcher der oben genannten Ka-
tegorien der verordnete Wirkstoff zu rechnen ist. Uber die Hinweistexte erhalten sie wie-
derum passende Vorschlage zu Standard- und Reservewirkstoffen der entsprechenden In-
dikationen. Selbstverstindlich handelt es sich dabei stets nur um Empfehlungen. Die
arztliche Therapiefreiheit steht auch hier an erster Stelle und eine patientenindividuell an-
gepasste Therapieentscheidung ist jederzeit moglich.

Mit dem Medikationskatalog der KBV steht in ARMIN somit ein Werkzeug zur Verfiigung,
mit dem Arzte bei der evidenzbasierten rationalen Arzneimitteltherapie unterstiitzt

werden. Auch das leistet einen relevanten Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit.

Drittes Modul: Das Medikationsmanagement

Das dritte Modul von ARMIN, das Medikationsmanagement, leistet sicher den gréfiten
Beitrag zum Thema Arzneimitteltherapiesicherheit. Fir dieses Modul kénnen sich
Patienten der AOK PLUS, soweit sie die entsprechenden Kriterien erfiillen, einschreiben.
Die Teilnahme ist selbstverstindlich freiwillig. Dies gilt auch fiir die Arzte und Apotheker,
die jeweils gemeinsam den Patienten betreuen. Diese erhalten zudem fiir den hohen Ar-
beitsaufwand des Medikationsmanagements eine angemessene Vergiitung. Patienten,
die fir eine Teilnahme infrage kommen, kénnen sowohl vom Arzt als auch vom Apotheker
angesprochen werden. Sobald der Patient eingeschrieben ist, erfolgt ein strukturierter
Prozess, bei dem die aktuelle Medikation des Patienten erfasst, analysiert und bei Bedarf
angepasst wird. Dabei kommen den beiden beteiligten Berufsgruppen der Arzte und Apo-

theker klar festgelegte Rollen und Aufgaben zu.
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Apotheker - | Arzt
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Medizinische Prifung und
Bewertung der Medikation
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G};asamtmetc_iika;iog » g einschl. Priorisierung geman
FB, armazeutische Frutung un Leitlinie mit ggf. notwendiger
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|
Pharmazeutische Prifung und Medizinische Prifung und
Pflege des Medikationsplans Pflege des Medikationsplans
T |

Abbildung 3: Workflow des Medikationsmanagements in ARMIN (aus (2))

Hat der Patient sich eingeschrieben und der betreuende Arzt und Apotheker wurden fest-
gelegt, wird zunichst ein Termin fiir die sogenannte Brown-Bag-Analyse beim Apotheker
vereinbart. Bei dieser wird der Patient gebeten, alle seine Medikamente in einer , Tiite“
mitzubringen (daher der Name Brown-Bag). Der Apotheker erfasst die mitgebrachten
Medikamente, bespricht mit dem Patienten seine aktuelle Medikation und tragt ggf.
weitere Informationen zusammen, wobei ihm auch die Rezeptabrechnungsdaten der
Krankenkasse fiir die vergangenen sechs Monate zur Verfiigung stehen. Mit all diesen In-
formationen erstellt der Apotheker eine erste vollstindige Medikationsliste in Form eines
vorldufigen Medikationsplans einschlieflich der relevanten Selbstmedikation. Der
Apotheker fiihrt eine pharmazeutische AMTS-Priifung und eine Bewertung der fiir ihn er-
kennbaren Arzneimittelrisiken durch. Die Prifung erfolgt u. a. auf Doppelmedikationen,
potenzielle Interaktionen und Aspekte der Arzneimittelanwendung. Die relevanten Infor-
mationen stellt er durch elektronische Speicherung auf einem Medikationsplanserver
dem Arzt zur Verflgung. Bei kritischen Risiken kann eine kurzfristige Absprache mit dem
Arzt sinnvoll sein.

Anschlieflend vereinbart der Patient einen Termin mit dem Arzt. Dieser kann auf den vor-
laufigen Medikationsplan zugreifen, auRerdem priift und vervollstandigt er ggf. die Medi-
kationsanamnese. Unter Berlicksichtigung der vom Apotheker bereits ermittelten Risiken
fuhrt er eine umfassende medizinische AMTS-Priifung durch, bei der auch Dosierung
sowie Indikationen und Kontraindikationen gepriift werden. Anschlief}end wird der Arzt
die Medikation nochmals mit dem Patienten besprechen sowie ggf. unter Beriicksichtigung
der Therapieziele und Patientenpriferenzen Umstellungen vornehmen, Dosierungen an-
passen und bei Bedarf auch mit den an der Behandlung des Patienten beteiligten

Fachiarzten Riicksprache halten. Ein wesentliches Ziel dabei ist die geeignete Priorisierung
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der Medikation bei multimorbiden Patienten. Dafiir stehen verschiedene Werkzeuge zur
Verfiigung:
Die Priorisierung bei Polymedikation kann anhand der Leitfragen des sogenannten MAI
(Medication Appropriateness Index) und des Fragenkatalogs der DEGAM:-Leitlinie ,Mul-
timedikation“ durchgefiihrt werden (5). Der Fragenkatalog kann dabei auch zu Dokumen-
tationszwecken verwendet werden. Zum Erkennen einer Unterversorgung steht mit den
START-Kriterien ein Uberpriifungswerkzeug zur Verfiigung (6). Diese zeigen fiir iltere Pa-
tienten typische Situationen auf, in denen eine Anpassung der Arzneimitteltherapie ange-
messen ist.
Der Arzt erlautert dem Patienten abschlieflend die neue Medikation anhand des aktuali-
sierten Medikationsplans, den der Patient nun auch erstmals ausgedruckt mitnehmen
kann. Zudem erhalt der Patient ein Patiententagebuch und bei Bedarf weiteres Informati-
onsmaterial.
Nun geht der Patient erneut in die Apotheke, wo der Apotheker die ggf. neu verordneten
Medikamente abgibt, die entsprechenden Handelsnamen im Medikationsplan ergénzt
und abschlieflend dem Patienten den finalisierten Medikationsplan ausdruckt und
erliutert sowie ggf. auf Besonderheiten der Einnahme oder Handhabung von Arzneimitteln
hinweist.
Nach dieser ersten Erfassung, Prifung und Einstellung der Medikation wird der Patient
kontinuierlich durch Arzt und Apotheker weiter betreut. Bei notwendigen Anderungen
oder Ergidnzungen der aktuellen Medikation werden je nach Bedarf erneut die oben ge-
nannten Schritte ausgefuihrt und der Patient erhilt einen entsprechend aktualisierten Me-
dikationsplan.
Wichtige Arbeitsinstrumente fiir das Medikationsmanagement in ARMIN sind somit:

= der Medikationsplan mit mehrfacher Funktion als Informationsmedium fiir den

Patienten (Ausdruck) und fiir den Informationsaustausch zwischen Arzt und
Apotheker (elektronisch),

= die jeweils fachspezifische AMTS-Priifung durch Arzt und Apotheker,

= als wesentliche inhaltliche Grundlage die Leitlinie , Multimedikation“ der DEGAM,

= fur die Verbesserung der Compliance ein Patiententagebuch und spezifische In-

formationen und ggf. Schulungen des Patienten.

In ARMIN entschied man sich friihzeitig, als Medikationsplan fiir die Patienten das
Format des im Rahmen des Aktionsplans AMTS des Bundesministeriums fiir Gesundheit
entwickelten patientenorientierten Medikationsplans zu wahlen (7;8). Dies hatte verschie-
dene Beweggriinde: Zum einen war bei diesem Format bekannt, dass es bereits unter Be-
teiligung verschiedenster Interessengruppen, unter anderem auch der Patientenvertreter,
abgestimmt und konsentiert war. Zum anderen erwartete man durch die Wahl eines sich
bundesweit etablierenden Formats, auch die Softwarehersteller leichter dazu bewegen zu
kénnen, den Plan in ihre Lésungen zu implementieren.

Die Konzeption des Plans ist so einfach wie iliberzeugend. Der Patient erhilt einen
Ausdruck, der alle notwendigen Informationen zu seiner Medikation tibersichtlich und

gut lesbar auffiihrt. Zugleich enthilt der Plan einen Barcode, der es Arzten und Apo-
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Abbildung 4: Medikationsplan-Muster ARMIN

thekern ermdglicht, die ausgedruckte Information mit wenig Aufwand wieder einzulesen
und ihnen die heute tbliche und fehleranfillige Arbeit des Abtippens erspart.

Fir die Bediirfnisse in ARMIN waren allerdings zusatzliche Mechanismen erforderlich. So
sollte es moglich sein, die auf dem Medikationsplan enthaltenen Informationen auch
ohne einen papiergebundenen und liber den Patienten vermittelten Prozess direkt
zwischen betreuendem Arzt und Apotheker auszutauschen. Auch erschien es in diesem
Rahmen notwendig, Zusatzinformationen zwischen Arzt und Apotheker zu kommunizieren,
die nicht zum Ausdruck des Medikationsplans gehéren. Man entschied sich daher, fur
ARMIN ein auf dem Medikationsplan basierendes Austauschformat zu entwickeln (9).
Dieses Format ermdglicht den direkten Austausch eines Medikationsplans zwischen
Leistungserbringern. In ARMIN erfolgt der Informationsaustausch also nicht tiber den
Barcode, sondern Ulber eine speziell geschaffene Infrastruktur. Dennoch kann jeder in
ARMIN eingeschriebene Patient mit seinem ausgedruckten Plan auch zu Leistungser-
bringern auflerhalb des Projektes gehen. Der Barcode wird auch dort eingelesen werden

kénnen, wenn die Voraussetzungen existieren.
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Ausblick

ARMIN rollt derzeit das dritte Modul, das Medikationsmanagement, aus. Aufgrund der
aufwindigeren Abliufe und der benétigten technischen Infrastruktur sowie der notwendigen
Beachtung datenschutzrechtlicher Rahmenbedingungen ist hierbei ein besonders sorgfil-
tiges Vorgehen mit ausreichendem Pilotierungszeitraum erforderlich. Begleitet wird das
Modellprojekt durch eine intensive Evaluation. Diese wird zeigen, ob und in welchem
Umfang positive Einfliisse auf die eingangs genannten Zielparameter Versorgungsqualitit
und Kosten festzustellen sind.

Parallel zur projektbezogenen Evaluation wird vom BMG ein Forschungsprojekt geférdert,
welches gezielt die Evaluation der Verwendung des patientenorientierten Medikationsplans
und der damit verbundenen Prozesse im Fokus hat. Das Forschungsprojekt mit dem Na-
men PRIMA fokussiert auf die Implementierung des Medikationsplans in die Software der
Leistungserbringer und untersucht Fragen zu Lesbarkeit und Akzeptanz des Medikations-

plans.

Mit der Umsetzung der drei Module des ABDA-KBV-
Modells werden wesentliche Bausteine fur eine rationale
Arzneimitteltherapie und mehr Arzneimitteltherapiesi-
cherheit etabliert. Dabei ist es selbstverstandlich, dass
die am Medikationsprozess beteiligten Heilberufe eng
zusammenarbeiten. Insbesondere durch die Etablierung

eines strukturierten Medikationsmanagements sind
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AkdA-Fortbildung 2014 in Weimar:

Unabhangige Zusammenstellung und Diskussion

von aktuellem Wissen

Die Fortbildungsveranstaltung 2014 der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
gemeinsam mit der Landesdrztekammer Thiiringen und der Kassenarztlichen Vereinigung
Thiiringen fand nun bereits zum dritten Mal in Folge am 13. September 2014 in Weimar
statt. Diesmal gab es Dank langfristiger Terminkoordination u. a. mit der KV Thiringen
und dem Thiiringer Hausérzteverband an diesem Samstag auch keine grofere drztliche
Parallelveranstaltung in Thiringen, sodass mit 81 Veranstaltungsbesuchern eine grofiere
Teilnehmerzahl als in den Jahren zuvor registriert werden konnte.

Die AkdA-Fortbildung ist ein besonderer fachlicher und wissenschaftlicher , Leckerbissen®,
da interessierte Arzte unterschiedlicher Fachgebiete hier zusammentreffen, nationale Ex-
perten den aktuellen Stand zu ausgewihlten Themen prasentieren und sich anschlieflend
auch die Gelegenheit bietet, dies offen und kollegial zu diskutieren.

Die Veranstaltung in den Rdumen der Kassenarztlichen Vereinigung Thiiringen begann
mit der Begrifung durch die KV-Vorsitzende Thiiringens Dr. Annette Rommel. Sie wies
u. a. darauf hin, dass mittlerweile auch die Hauptfortbildungsveranstaltungen von KV und
Landesdrztekammer Thiiringen ohne Pharmasponsoring stattfinden. In Anbetracht des
25-jahrigen Wendejubilaums erinnerte der Vorsitzende der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft, Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig, in seinen BegriiRungsworten an eine
Internationale Leukdmietagung, die im Sommer 1989, also kurz vor der Wende, im Wei-

marer Hotel Elephant stattfand.

Der erste Beitrag war eine aktuelle Ubersicht zur zweckmiRigen Osteoporosetherapie
von Prof. Dr. Dr. Christian Kasperk, Universitit Heidelberg. Stichworthaft seien einige
Punkte zusammengefasst: Die Knochendichte hat keinen direkten Zusammenhang mit
der Knochenfestigkeit, d. h. auch nicht mit dem Frakturrisiko. MiRige Knochendichtever-
dnderungen von bis zu —4 % des Absolutwertes in g/cm? Anderung innerhalb eines Jahres
bedeuten keine Einschriankung der frakturpriventiven Wirkung einer Bisphosphonat-The-
rapie, solange die Compliance gewihrleistet ist. Unter der Behandlung mit Bisphosphonaten
(osteologische Therapie) liegt das Risiko fiir relevante Kiefernekrosen bei 1:10.000 bis
1:100.000. Diese entstehen primir als Osteomyelitis im Bereich des Kiefers, da dort ein
besonders hoher Knochenumbau stattfindet. Kiefernekrosen wurden auch ohne jedwede
Bisphosphonat- oder Denusomab-Therapie beobachtet. Die Inzidenzen liegen also im Be-
reich der ohnehin beobachteten lokalen Osteomyelitiden bei der Behandlung der Osteo-
porose. Das Problem wird bei der viel héherfrequenten und héher dosierten Behandlung
von Knochenmetastasen und Myelomen mit Bisphosphonaten relevanter, ist aber bei Be-
achtung der Ublichen zahnirztlichen Hygieneempfehlungen tolerierbar. Andere uner-
wiinschte Wirkungen wie atypische Femurschaftfrakturen oder Osophaguskarzinome

treten dagegen extrem selten auf.
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Die Therapiedauer der Osteoporose sollte zunichst drei bis flinf Jahre betragen und dann
individuell abgewogen werden. Beim Absetzen von kurzwirksamen Medikamenten wie
Denosumab kann die Knochendichte absinken und das Frakturrisiko steigen. In der Dis-
kussion wurden u. a. folgende Punkte angesprochen:

Rational ist es nicht nachvollziehbar, warum so viele Patienten Denosumab erhalten. Prof.
Kasperk erlduterte, dass Bisphosphonate auch bei maRiiger Niereninsuffizienz bis zu
einer GFR von 35 ml/min verabreicht werden kénnen und die Nierenfunktion normalerweise
nicht verschlechtern. Der Therapiebeginn ist nicht von Knochenbiopsie oder -markern ab-
hingig. Vitamin-D-Messungen sind wenig sinnvoll, da diese je nach Verfahren besonders
starken Schwankungen unterliegen (bis zu 100 %). Falls ein relevanter Vitamin-D-Mangel
bestehen wiirde, entwickelt sich ein Hyperparathyreoidismus. Insofern sei die Bestimmung
von Intakt-Parathormon sinnvoll. Beziiglich Knochendichtemessungen wurde diskutiert,
dass diese initial durchgefiihrt werden kénnen. Die Bedeutung im Therapieverlauf sei al-
lerdings unklar, fakultativ evtl. alle zwei Jahre. Es wurde auf einen NEJM-Artikel verwiesen,
in dem die Wiederholungen abhingig vom initialen Wert empfohlen werden, z. B. alle fiinf
Jahre bei moderater Osteopenie (T-Wert -1.50 bis -1.99) oder bei einem T-Wert von Gber
—1,50 sogar nur alle 15 Jahre (Gourlay et al., N Eng ] Med 2012; 366: 225-33). Festgehalten
wurde im Auditorium, dass Knochendichtemessungen jedenfalls nicht notwendig seien,

um die Therapiedauer festzulegen.

Im zweiten Beitrag stellte Dr. Aly von der AkdA das Thema Medikationsfehler und Arznei-
mitteltherapiesicherheit vor. Zunichst verwies er auf die neue Definition fiir Nebenwir-
kungen, die auch Missbrauch und Medikationsfehler mit einschlieit. Eine Trennung von
Nebenwirkungen und Medikationsfehlern ist schwierig. 20-25 % der Nebenwirkungen
gelten als vermeidbar. Laut WHO sind etwa 10 % der Krankenhausaufnahmen durch Ne-
benwirkungen bedingt und demnach potenziell vermeidbar. Medikationsfehler kénnen im
gesamten Verlauf der Arzneimitteltherapie auftreten und kénnen auch vom Patienten aus-
gehen. Als Arzt sollte man sich daher auch vergewissern, dass der Patient mit der
korrekten Applikation der verordneten Medikamente vertraut ist (z. B. Inhalation von
Beta2-Mimetika). An Sektorentibergidngen (z. B. stationdr zu ambulant oder ambulant zu
stationir) ist insbesondere eine gute Kommunikation relevant (Lisby et al., Int ] Qual
Health Care 2005; 17: 15-22). Als Beispiele fiir Initiativen zur Fehlervermeidung bei der
Medikation (Aufbau eines Systems zur Meldung von Medikationsfehlern) nannte Dr. Aly
das Institute for Safe Medication Practices (ISMP; USA/Kanada), ,Jeder Fehler zahlt!“
(Fehlerberichts- und Lernsystem fiir Hausarztpraxen) und DokuPIK, ein Dokumentations-
system fiir Medikationsfehler und Interventionen des Bundesverbandes Deutscher Kran-
kenhausapotheker ADKA. Bei der AkdA soll und kann ebenfalls eine Medikationsfehler-
erfassung erfolgen. Hingewiesen wurde auf den Flyer , Tipps fuir eine sichere Arzneimit-
teltherapie“ (www.ap-amts.de), der Patienten wichtige Hinweise fiir eine sichere und er-
folgreiche Arzneimitteltherapie gibt. Kurz vorgestellt wurde auch der einheitliche Medika-
tionsplan, der seit einigen Jahren in Deutschland entwickelt wird. Rege diskutiert wurde
von den Teilnehmern der Fortbildungsveranstaltung die Praxistauglichkeit des Medikati-

onsplans (z. B. Uniibersichtlichkeit durch unterschiedliche Einnahmehinweise) und der
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benétigte Zeitaufwand. Salopp nach dem Motto ,auch ein schlechter Plan ist besser als
gar kein Plan“ wurden Vor- und Nachteile des Plans kommentiert, der zusammenfassend
jedoch tiberwiegend Zuspruch fand. Auf die Implementierung in den praktischen Alltag

darf man gespannt sein.

Im dritten Beitrag stellte Prof. Dr. Schwabe (Heidelberg) in bewihrter Art und Weise die
neu zugelassenen Wirkstoffe 2014 vor. Er verwies dabei auch auf den zum 30. Mal er-
scheinenden Arzneiverordnungs-Report (Hrsg. Schwabe, Paffrath). Im Vergleich zu den
Vorjahren wurden im Jahr 2014 besonders viele neue Arzneimittel zugelassen (bis Sep-
tember 2014 waren es 37 und 12 Orphan Drugs). Auf folgende Wirkstoffe wurde u. a. spe-
ziell eingegangen: Canagliflozin/Invokana® (Ursubstanz: Phlorizin aus Apfelbaumrinde)
fiihrt als orales Antidiabetikum zu weniger Hypoglykamien, zu einer leichten Gewichtsab-
nahme, aber zu erhthtem Auftreten von Harnwegsinfekten. Die erste Substanz dieser
Gruppe (Dapagliflozin/Forxiga®) wurde nach der negativen Nutzenbewertung vom Markt
genommen, ist mittlerweile aber wieder verfiigbar. Als dritte Substanz kommt noch Em-
pagliflozin/)ardiance® hinzu, das ebenso wie Canagliflozin bislang kein erhéhtes Blasen-
karzinomrisiko zeigte, aber mit Jahrestherapiekosten von 700 bis 880 Euro deutlich héher
liegt als Dapagliflozin (ca. 430 Euro/)ahr).
Nalmefen/Selincro® ist ein Opioidantagonist, der bei Alkoholabhingigkeit eingesetzt wer-
den kann. Urspriinglich erfolgte der Einsatz bei Opioidiiberdosierung. Unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen treten allerdings bei 22 % der Patienten auf. Der Vorteil gegentiber
Naltrexon wird minimal eingeschitzt.
Zur Behandlung der Hepatitis C gibt es zahlreiche neue Arzneimittel: Simeprevir/Olysio®,
Sofosbuvir/Sovaldi® und Daclatasvir/Daklinza®. Die Privalenz der Hepatitits C wird in
Deutschland auf ca. 0,4 % geschitzt. Eine erfolgreiche Viruselimination beim Genotyp 1
kann mittlerweile in 95 % der Fille erreicht werden (vor zehn Jahren nur bei 30 bis 40 %).
Die Behandlungskosten mit den neuen Arzneimitteln 2014 sind allerdings enorm: z. B.
Olysio® ca. 48.000 Euro/12 Wochen und Sovaldi® ca. 60.000 Euro/12 Wochen (siehe auch
Cohen ., Science 2013; 342: 1302-1303).
Neu fiir die Therapien der Hepatitis C mit diesen neuen Wirkstoffen ist, dass

= die Patienten weniger Arzneimittel brauchen (interferonfreie Therapie),

= die Therapiedauer kiirzer ist,

= weniger Nebenwirkungen auftreten,

= hohe Ansprechraten vorhanden sind,

= nur eine einmal tagliche Einnahme notwendig ist,

= aber die Therapie momentan sehr teuer ist.
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Die Fortbildungsveranstaltung 2014 in Weimar traf mit ~ Die Fortbildungsangebote der AkdA unterstiitzen die
den gewihlten Themen auf grofles Interesse bei den  zertifizierte 4rztliche Fortbildung, die frei von Einfliissen
Teilnehmern. Es bot sich ausreichend Gelegenheit zur ~ der Industrie sein sollte, und vermitteln qualitativ
Diskussion von aktuellen Therapieverfahren und der  hochwertige Fortbildungsinhalte. Mehr dazu finden Sie
Information zu neuen Arzneimitteln beim kollegialen  unter www.akdae.de.

Austausch von niedergelassenen und stationar tatigen

Arzten.

Weitere Termine und Orte der Fortbildungsveranstaltungen der AkdA sind zu finden

unter: www.akdae.de/Fortbildung/Veranstaltungen.

Prof. Dr. med. Michael H. Freitag, Oldenburg
michael.freitag@uni-oldenburg.de

PD Dr. med. habil. Katrin Farker, Jena
katrin.farker@med.uni-jena.de

Der Artikel wurde im Mai 2015 vorab online veroffentlicht.
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Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) ist ein wissenschaft-

licher Fachausschuss der Bundesirztekammer.

Sie blickt auf eine mehr als 100-jihrige Tradition zuriick und besteht seit 1952 in ihrer

heutigen Form. 40 ordentliche und etwa 130 auRerordentliche ehrenamtlich arbeitende

Mitglieder aus allen Bereichen der Medizin bilden die Kommission. Mitglieder aus

Pharmazie, Pharmakotkonomie, Biometrie und Medizinrecht ergédnzen die medizini-

sche Expertise. Aus den Reihen der ordentlichen Mitglieder wird ein fuinfképfiger

Vorstand gewihlt.

Als Anfang des 20. Jahrhunderts die pharmazeutische Industrie entstand und begann,

fur ihre Produkte zu werben, wurde 1911 auf dem Kongress fir Innere Medizin der

Grundstein fiir die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft gelegt.

Die Aufgabe der seinerzeit berufenen Kommission sollte es sein, die Arzteschaft durch

Arzte unabhingig und objektiv zu informieren. Dieses Ziel verfolgen wir bis zum

heutigen Tag, u. a. mit dieser Publikation.
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