Arzneimittelkommission ;TEI;’LANN E.i\ﬁgﬁ:*gi
der deutschen Arzteschaft THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Ergebnisniederschrift der 11. Sitzung der Koordinierungsgruppe Aktionsplan
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit

Veranstaltung Koordinierungsgruppe Aktionsplan AMTS

Datum 13. April 2011 Uhrzeit von 10:30 Uhr bis  15:00 Uhr
Ort 10623 Berlin, Herbert-Lewin-Platz 1

Protokollfihrer Aly erstellt Luzar, Aly

Verteiler Teilnehmer, Dr. Danner, Dr. Goebel, Prof. Grandt, Dr. Hoppe-Tichy, Frau

Loskill, Herr Kaffenberger, Prof. Schrappe

Organisation/Rolle Teilnehmer/innen Anmerkung
AkdA Dr. A.-F. Aly

ADKA Dr. Steffen Amann

BMG Dr. Anne Dwenger

AkdA Prof. W.-D. Ludwig

AkdA Frau K. Luzar

AkdA MinR a. D. Dr. H. Moller

BMG Herr RD Sommer

Gast: Prof. Renke Maas, Universitat Erlangen

Tagesordnung

TOP | Thema

1 Begrifung, Abstimmung der Tagesordnung

2 Beratung der finalen Fassung zum Forschungsmemorandum

3 Bericht zum Forschungsprojekt ,AMTS in Alten- und Pflegeheimen*” — entfallen

4 Bericht zum Forschungsprojekt ,Systematische Optimierung des Medikationsprozes-

ses im Krankenhaus*

5 Bericht zum Projekt ,Frauenspezifische Risiken fur unerwiinschte Wirkungen von
Arzneimitteln in der Anasthesie” — entfallen
6 Erfassung Nebenwirkungen aufgrund von Medikationsfehlern (Stand Bericht BMG)

Stand Arbeitspapier ,Zusammenarbeit von Arzt und Apothekern“ (Anlage 3)

8 Verschiedenes
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| — Information, E — Ergebnis/Feststellung, A — Aktivitat, B — Beschluss

TOP

Art

Ergebnis

Verantwortlich

1

Beqriffung, Abstimmung der Tagesordnung

Dr. Aly begrif3t die Mitglieder der Koordinierungsgruppe
und heil3t Prof. Renke Maas, Inhaber des Leerstuhls fir
Klinische Pharmakologie und Klinische Toxikologie der Uni-
versitat Erlangen, herzlich willkommen.

Die Koordinationsgruppe beschlieRt eine Anderung der Ta-
gesordnung. Es entfallen die urspriinglich vorgesehenen
TOP 3 und 5. Die Ergebnisniederschrift der 10. Sitzung der
Koordinierungsgruppe vom 23.02.2011 wird von den Vertre-
tern der Koordinierungsgruppe angenommen.

Beratung der finalen Fassung zum Forschungsmemoran-
dum

Dr. Aly berichtet, dass der Vorstand der AkdA in die Kom-
mentierung des Forschungsmemorandums mit einbezogen
wurde. Die Inhalte des Memorandums werden unterstiitzt,
der Stil des Memorandums dirfe aber nicht belehrend sein.

Es wird vereinbart, redaktionelle Anderungen nicht in der
Koordinierungsgruppe zu erdrtern, sondern diesbezigliche
Anderungsvorschlage direkt dem wissenschaftlichen Sekre-
tariat mitzuteilen. Prof. Ludwig schlagt vor, den Methoden-
teil mehr an den Anfang zu setzten. Prof. Schulz merkt an,
dass sich die Zahlen in der Praambel nur auf internistische
Stationen im Krankenhaus beziehen und daher die 6kono-
mische Bedeutung von vermeidbaren UAE eher unter-
schatzen. Um eine realistischere aber dennoch valide
Schatzung der Auswirkungen fur Deutschland zu erhalten
verweist er auf die Modellrechnung von Stark et. al (2011)

Dr. Moller erlautert zu den Zahlen, dass das Beispiel des
embryonaltoxikologischen Zentrums ein relevantes Einzel-
beispiel eines vom Aktionsplan 2008/2009 geférderten As-
pektes (www.embryotox.de) darstellt. Dieses Beispiel sollte
im Memorandum aber herausgehoben werden.

Die Schaffung einheitlicher Begriffe fir Deutschland halt
Prof. Maas fur zwingend erforderlich, um eine sinnvolle wei-
tere Diskussion im Bereich AMTS zu flihren. Die derzeit
vorhandene unibersichtliche und unterschiedliche Verwen-
dung von Begriffen wird in der Arbeit von Yu et al. 2005
(Multiplicity of medication safety terms, definitions and func-
tional meanings: when is enough enough? Qual Saf Health
Care 2005; 14:358-363) sehr gut herausgearbeitet. Diese
Arbeit sollte auch im Memorandum als Grund fiir die Not-
wendigkeit von einheitlichen Definitionen angegeben wer-
den. Die Begriffsdefinitionen sollten nach Ansicht der Koor-
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dinierungsgruppe nicht im Memorandum selbst, sondern im
Anhang dazu erscheinen, was auch den Vorteil habe, dass
sie ohne das gesamte Memorandum verwendet werden
koénnen.

Nach Ansicht der Koordinierungsgruppe sollte das
Ishikawa-Diagramm nicht mehr als Abbildung gezeigt wer-
den, weil diese Methode dadurch ein zu starkes Gewicht
gegeniuber den anderen moéglichen Verfahren erhalte.

Damit das Memorandum nach seiner endgultigen Fertigstel-
lung umgehend dem BMG Ubermittelt werden kann, wird
die Koordinierungsgruppe nach Anderung der besproche-
nen Punkte durch das wissenschaftliche Sekretariat nur
noch in Kenntnis gesetzt werden.

Mit dem BMG soll dann eine inhaltliche Abstimmung erfol-
gen. Eine gemeinsame Veroffentlichung des Memorandums
in einer Fachzeitschrift nach Abstimmung ist nach Ansicht
der Koordinierungsgruppe wiinschenswert. Die Inhalte des
Memorandums sollen dabei eine Ausgestaltung des Punk-
tes Arzneimitteltherapiesicherheit im Rahmenprogramm
Gesundheitsforschung sein.

Wiss. Sekretariat

3 Bericht zum Forschungsprojekt ,AMTS in Alten- und Pfle-
geheimen” — entfallt aus zeitlichen Grinden

4 Bericht zum Forschungsprojekt ,Systematische Optimie-
rung des Medikationsprozesses im Krankenhaus ”

Prof. Maas stellt das Projekt ,Untersuchungen zur systema-
tischen Optimierung des Medikationsprozesses im Kran-
kenhaus zur Férderung der AMTS" vor. Im Projekt wurde
die Besonderheit einer zentralen Notaufnahme im Kranken-
haus zur Untersuchung und Verbesserung der AMTS an
der Schnittstelle ambulant/stationar genutzt.

Die Ergebnisse der ersten Studienphase mit 752 Patienten
liegen mittlerweile vor. Ziel des vom BMG im Rahmen des
Aktionsplans geférderten Projektes ist die systematische
Erkennung und Vermeidung von therapiebedingten Gefahr-
dungssituationen in der Akutversorgung sowie die Erarbei-
tung von MalRnahmen zur Verbesserung der AMTS in die-
sem Bereich. In dem Projekt wird auch die Anwendbarkeit
der im Rahmen des Aktionsplans 2008/2009 von der Ar-
beitsgruppe um Prof. Schrappe erarbeiteten AMTS-
Patienten-Sicherheits-Indikatoren untersucht.

5 Bericht zum Projekt ,Frauenspezifische Risiken fir uner-
winschte Wirkungen von Arzneimitteln in der Anasthesie” —
entfallt aus zeitlichen Grinden
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6 Erfassung Nebenwirkungen aufgrund von Medikationsfeh-
lern (Stand Bericht BMG)

Frau Dr. Dwenger berichtet tiber die Anderung der Richtli-
nie 2001/83/EU hinsichtlich der Erfassung von Medikations-
fehlern. Die Anderung sieht vor, dass auch Nebenwirkun-
gen, denen ein Medikationsfehler zugrunde liegt, zukiinftig
zu melden sind. Die Meldungen zu diesen Nebenwirkungen
sollen in der Eudravigilanz-Datenbank erfasst werden, aber
auch an eine zentrale Stelle in dem jeweiligen Land Uber-
mittelt werden, die sich mit Patientensicherheit befasst. Das
BMG arbeitet derzeit an der Umsetzung der Richtlinie.
Hierbei werden Losungen gesucht, aus denen ein maxima-
ler Nutzen fur die AMTS resultiert, so dass neben der Er-
fassung auch eine Bewertung der Daten angestrebt wird.

7 Stand Arbeitspapier ,Zusammenarbeit von Arzt und Apo-
thekern*

Dr. Aly stellt die Ergebnisse eines kleineren Workshops mit
Arzten und Apothekern zu Thema ,Mdglichkeiten der Zu-
sammenarbeit von Arzt und Apotheker” vor. Im Anschluss
daran stellt Prof. Schulz die Eckdaten der Vereinbarungen
von KBV und ABDA zum ,Zukunftskonzept Arzneimittelver-
sorgung* vor. Hierbei sollen sich die Arzte ganz auf die
Wirkstoffe konzentrieren und die Apotheker die Auswahl
des Fertigarzneimittels vornehmen. Bei der Kommunikation
zwischen Arzt und Apotheker ist ein Medikationsplan, so
wie er im Aktionsplan AMTS gefordert wird, ein notwendi-
ges Instrument zur Verbesserung der AMTS. Prof. Schulz
sieht in dem Positionspapier der Koordinierungsgruppe
(MalRnahme 13 und 14 im Aktionsplan AMTS 2010-2012)
eine sinnvolle Ergénzung zur ABDA/KBV-Aktivitaten.

Nach Ansicht von Dr. Amann kdnnen die Empfehlungen
eines Positionspapiers zur Zusammenarbeit von Offizin-
Apothekern und Arzten auch fiir ein Dokument zur Zusam-
menarbeit Krankenhausapothekern und Krankenhausarzten
im Sinne der MalRnahmen 13 und 14 genutzt werden. Eine
parallele Entwicklung der Dokumente ist wiinschenswert.

8 Verschiedenes

Dr. Aly berichtet Uber die Vorbereitungen zum Workshop
Medikationsplan am 05.05.2011 in Kéln. Gastgeber ist das
DIMDI. Neben Vertretern des DIMDI wurden auch die Ver-
bande der Softwarehersteller eingeladen.
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