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der deutschen Arzteschaft THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Ergebnisniederschrift der 22. Sitzung der Koordinierungsgruppe Aktionsplan
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit

Veranstaltung Koordinierungsgruppe Aktionsplan AMTS

Datum 16.10.2014 Uhrzeitvon  10:30 Uhr bis  15:30 Uhr

Ort Bundesérztekammer, Sitzungsraum Berlin 3

Protokollfuhrer Luzar, Aly erstellt Aly

Verteiler Teilnehmer; Dr. M. Danner, Dr. R. Goebel, B. Gruber, Dr. T. Hoppe-
Tichy, J. Kaffenberger, Frau H. Loskill, Prof. W.-D. Ludwig, F. Rahmel,
Prof. Schulz

Organisation/Rolle Teilnehmer/innen Anmerkung

ABDA/AMK Frau M. Felberg

ADKA Dr. S. Amann

AkdA Prof. D. Grandt

AkdA Frau Dr. K. Brautigam

AkdA Dr. F. Aly

AkdA Frau K. Luzar

APS Prof. U. Jaehde

BMG H. Sommer

DKG e. V. Frau M. Elixmann

Hellmann Consult Dr. G. Hellmann Gast Teilnahme TOP 2-6

KBV Dr. S. Schwenzer Gast Teilnahme TOP 2-6

Moysies & Partner T. Moysies Gast Teilnahme TOP 6

Moysies & Partner V. Schmid Gast Teilnahme TOP 6

Universitat Mainz Frau Prof. |. Kramer Gast Teilnahme TOP 6

Universitat Mainz Frau Dr. C. Mildner Gast Teilnahme TOP 6
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Tagesordnung

TOP | Thema

1 Begrifung, Abstimmung der Tagesordnung, Abstimmung Protokoll

2 Ausschreibung des BMG zum Medikationsplan (BMG)

3 Katalog Darreichungsformen (ABDA)

4 Vorschlage des ARMIN-Projektes zur Spezifikation des Medikationsplans (AkdA)
5 Vorbereitung Themen des Workshops am 28.10.2014

6 Projektvorstellung zum Medikationsplan in Rheinland-Pfalz

7 Verschiedenes

Protokollpunkte
| — Information, E — Ergebnis/Feststellung, A — Aktivitéat, B — Beschluss

TOP | Art | Ergebnis Verantwortlich

1 Beqriffung, Abstimmung der Tagesordnung

Dr. Aly begrif3t die Teilnehmer und Gaste.

Das Protokoll der 21. Sitzung wird genehmigt und ab November
2014 auf der Homepage der AkdA verfligbar sein.

2 Ausschreibung des BMG zum Medikationsplan (BMG)

Herr Sommer berichtet von der Ausschreibung des BMG zur
Evaluation des bundeseinheitlichen Medikationsplans. Von den
eingegangenen, allen sehr qualifizierten Antragen wurden drei
Projekte und ein Lesbarkeitstest ausgewahlt.

Der Lesbarkeitstest wird im Rahmen der ,,Primarsystem-
Integration des Medikationsplans mit Akzeptanzuntersuchung*
(PRIMA) in Sachsen und Thiringen durchgefuhrt.

Als Evaluations-Projekte wurden ausgewahlt

- MetropolMediplan 2016 — MMP16:

Erprobung und Weiterentwicklung eines Medikati-
onsplanes in der Praxis hinsichtlich Akzeptanz und
Praktikabilitat (Prof. Dormann, Firth)

- Erprobung eines Medikationsplanes in der Praxis
hinsichtlich Akzeptanz und Praktikabilitat -
Modellregion Erfurt (Prof. Thirmann, Wuppertal)

- PRIMA - Primarsystem-Integration des Medikations-
plans mit Akzeptanzuntersuchung in Sachsen und
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Thiringen (Prof. Schulz, Berlin)

Die Projekte werden im November 2014 und Januar 2015 ihre
Arbeit aufnehmen: Die Projektkonzepte sollen zum nachsten
Treffen der Koordinierungsgruppe (voraussichtlich Februar
2015) vorgestellt werden.

Zusatzlich sollen regelmafiige Workshops stattfinden, um den
notwendigen Informationsaustausch zwischen den Projekten zu
ermdglichen.

Das Projekt von Frau Prof. Kramer (Mainz) soll ebenfalls ein-
gebunden werden. Wichtigstes Ziel ist, dass die Implementie-
rungen des bundeseinheitlichen Medikationsplans kompatibel
bleiben.

Katalog Darreichungsformen

Die ABDA hatte Anderungsbedarf zur Anlage 6 des Medikati-
onsplans (Liste patiententauglicher Darreichungsformen fur
IFA-Codes) angemeldet. Infolgedessen hatte eine Arbeitsgrup-
pe aus ABDA, KBV und AkdA (Felberg, Schwenzer, Aly) einen
Anderungsvorschlag (Tischvorlage) ausgearbeitet.

Der Anderungsvorschlag empfiehlt nur noch einen patienten-
verstandlichen Text, so dass es durch die Ubertragung zu ei-
nem anderen System zu keinen Anderungen mehr kommt. Fiir
den Fall, dass fur die IFA-Kurzel kein Patientenverstéandlicher
Text verflgbar ist (z.B. neu aufgenommene IFA-Codes), soll
zunéchst der der IFA-Kurzcode verwendet werden.

Dr. Amann erinnert daran, dass sich der Medikationsplan in
erster Linie an die Patienten richtet, daher missen alle verwen-
deten Abkirzungen versténdlich sein. Dr. Hellmann berichtet,
dass bei den in der Zentralen Notaufnahme in Furth erfassten
Medikationspléanen im Rahmen der Testung des Barcodes kei-
ne Darreichungsformen angegeben wurden. Dr. Schwenzer
weist darauf hin, dass Patienten die Darreichungsform auch
der Packung ihres Arzneimittels enthehmen kénnen.

Prof. Grandt gibt zu bedenken, dass Pflegekrafte den Beipack-
zettel nicht vorliegen haben. Frau Felberg merkt an, dass der
Begriff ,Kapsel“ differenziert werden musste, was ggf. mehr
Zeichen beanspruchen wirde.

Im Ergebnis der Diskussion begrtif3t die Koordinierungsgruppe
das Vorgehen, sieht aber noch bei einigen Punkten des Vor-
schlages der Arbeitsgruppe Anpassungsbedarf. Im Rahmen der
Diskussion zu der Anlage werden einige Anderungen einge-
bracht. Die Liste mit dem Protokoll an die Koordinierungsgrup-

Wiss. Sekre-
tariat der Ko-
ordinierungs-

pe gesendet mit der Bitte, diese innerhalb von zwei Wochen zu gruppe
prifen und ggf. zu korrigieren. Zunéchst soll fir die Spezifikati-
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on der in der Koordinierungsgruppe erarbeitete Vorschlag (sie-
he Anlage 3-1) verwendet werden.

Die IFA soll im Namen des BMG gebeten werden, zukinftig
Anderungen an der Liste der Darreichungsformen der Koordi-
nierungsgruppe mitzuteilen.

Vorschlage des ARMIN-Projektes zur Spezifikation des Medika-

tionsplans (AkdA)

Im Rahmen der Implementierung des bundeseinheitlichen Me-
dikationsplanes im ARMIN-Projekt in Sachsen und Thiringen
hatte Dr. Hellmann im Auftrag der gevko Implementierungshin-
weise und Anderungsvorschlage erarbeitet.

Dr. Aly stellt die wichtigsten Vorschlage zur Anpassung der
Spezifikation anhand einer PowerPoint-Prasentation vor. (siehe
Anlage 4-1, Beratungsvorlage der Koordinierungsgruppe fur
die von der gevko vorgeschlagenen Erg&nzun-
gen/Erweiterungen zum Medikationsplan)

1. Nr. 26: Erweiterung des Parameterblocks

Der Vorschlag zur Erweiterung des Parameterblocks wird nicht
angenommen. Zunachst sollen die Ergebnisse der einzelnen
Modellprojekte abgewertet werden.

2. Nr. 29/30: Codierzwang

Das Medikationsplanmodul soll alle codierbaren Informationen
in den Feldern ,Grund” und ,Hinweis* entsprechend der in der
Spezifikation vorgegebenen Schliissel codieren.

Der Vorschlag wird nicht angenommen. Um Verwechslungen
und eine falsche Interpretation zu vermeiden, soll bei den Fel-
der ,Behandlungsgrund” und ,Hinweistext nur noch Freitext
verwendet werden.

Auch hier sollen die Erfahrungen in den Modellprojekten abge-
wartet werden, inwiefern fir Anwender ein Katalog zu ,Hinwei-
sen“ und ,Behandlungsgrund* hilfreich und sicher ist. Die Koor-
dinierungsgruppe weist darauf hin, dass, eine zeitnahe Umset-
zung der aktuellen Spezifikation Vorrang vor einer Weiterent-
wicklung haben muss und dass mit dem Medikationsplan nicht
alle Anforderungen des Medikationsplans geldst werden kén-
nen.

3. Nr. 41: Wirkstoffkombinationen
Der Vorschlag wird modifiziert angenommen. Es sollen auch
mehr als drei Wirkstoffe darstellbar sein, die dann in einer dop-
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m

pelten Zeilenhthe unterzubringen sind.

4. Nr. 44: Bitmaske

Nach Ansicht der Koordinierungsgruppe weicht das Konzept
eines Steuerzeichens im Carriersegments, welches unter-
schiedliche Ausdruckformen des Medikationsplanes ankindigt,
die Einheitlichkeit des Medikationsplans auf. Dies ist aber gera-
de fur die Wiedererkennbarkeit des Instruments erforderlich.

Das Logo darf nach Ansicht der Koordinierungsgruppe nur fur
eine einheitliche Darstellung vergeben werden. Der Vorschlag
einer Bitmaske ist abgelehnt.

Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe weisen darauf hin,
dass es sich um den ,bundeseinheitlichen Medikationsplan*®
handelt. Dr. Schwenzer ergénzt, dass es bei unterschiedlichen
Ausdruckvarianten die Software eventuell bis zu zehn unter-
schiedliche Medikationspléne unterstiitzen misste.

5. Nr.58: WG14-Nummern

Prof. Grandt erklart, dass der ATC fir eine Wirkstoff-
Verordnung nicht ausreichend sicher ist. Daher sind die Initiati-
ven zu Wirkstoffgruppen (WG 14) und der ABDATA-
Stoffkatalog zu begrifRen. Leider ist zum aktuellen Zeitpunkt
nicht klar, wie es mit Urheberrechten und Lizenzen bei diesen
Klassifikationen ist. Auch ist nicht hinreichend geklart, ob der
ASK eine mogliche Losung zu einer sicheren Wirkstoffangabe
ist. Nach Angabe von Dr. Schwenzer stellen die WG 14-
Nummern eine Liste fir austauschbare Arzneimittel dar und
keine Wirkstoffliste.

Nach Ansicht der Koordinierungsgruppe sollen bis zur nachsten
Sitzung Kriterien fur die Auswahl von zuklnftigen Katalogen
insbesondere fur Wirkstoffe gesammelt werden.

Der Vorschlag wird entsprechend zurtickgestellt.
Prinzipiell soll es keine Ausnahmeregelungen fiir einzelne Pro-
jekte (das betrifft auch die WG 14-Nummern in ARMIN) geben.
ARMIN wird selber fir einen Workaround sorgen.

6. Nr. 72: Mehrere Wirkstoffklassifikationen
Der Vorschlag der gleichzeitigen Verwendung mehrerer Wirk-
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E stoffklassifikationen wird zurtickgestellt, da ohne von der Koor-
dinierungsgruppe erarbeitete Kriterien fur Wirkstoffklassifikatio-
nen, diese Frage nicht entschieden werden kann.

Prof. Grandt weist darauf hin, dass aktuell in ,Prescrire interna-
tional“ ein Beitrag zum Thema ATC / Wirkstoffklassifikationen
erschienen ist.

Neben der Anderungsvorschlage aus dem ARMIN-Projekt wur-
den weitere Eingaben aus den Projekten diskutiert:

Addendum Geréte

Von den Projekten und Anwendern wurde ein Verzeichnis der
Scanner und Drucker angefragt, mit denen das Ein- und Ausle-
g | sen des Medikationsplans sicher bzw. nicht funktioniert.

Nach Ansicht der Koordinierungsgruppe ist die Pflege eines
Addendums flir Gerate nicht die Aufgabe der Koordinierungs-
gruppe. Der Vorschlag wird daher abgelehnt.

Leerzeile
Der Vorschlag zur automatischen Entfernung einer Leerzeile
durch das Softwaremodul zum Medikationsplan wird abgelehnt.

Leerzeichen
g | Der Vorschlag der automatischen Léschung von Leerzeichen
wird als kann-Regelung angenommen.

Medikationsplan: Austauschformate

In verschieden Projekten werden parallel zum Medikationsplan
Austauschformate erarbeitet: z.B. Medikationsplan-
Austauschformat in ARMIN (MPAF), DKG, HL7.

Das Logo soll nach Ansicht der Koordinierungsgruppe aber nur
fur den Medikationsplan und nicht fur daran angelehnte Forma-
te verwendet werden.

Weiterentwicklung des Medikationsplan

Die Koordinierungsgruppe sieht es als sinnvoll an, wenn sie fur
inhaltliche Fragen des Medikationsplans und fiir die Festlegung
der Thesauri verantwortlich ist. Bezliglich des Medikationsplans
sollen abschie3ende Entscheidungen immer von der Koordinie-
E | rungsgruppe getroffen werden. Hierbei ist sich die Koordinie-
rungsgruppe bewusst, dass die zum Medikationsplan getroffe-
nen Entscheidungen eine grof3e Reichweite haben. Daher
missen Kriterien und Entscheidungen klar, transparent und far
die Offentlichkeit nachvollziehbar sein.

5 Vorbereitung Themen des Workshops am 28.10.2014

2014 _10_16_Prt_KoGruppe_fin erstellt: 20.10.2014 Seite 6 von 9




@

Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL

THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Ergebnisniederschrift der 22. Sitzung der Koordinierungsgruppe Aktionsplan
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit

TOP

Art

Ergebnis

Verantwortlich

Dr. Aly nennt als Ziel des fir den 28.10.2014 geplanten Work-
shop, das das BMG sich ein Meinungsbild zur Weiterentwick-
lung und maogliches Zertifizierung des bundeseinheitlichen Me-
dikationsplanes machen mdchte.

Dr. Hellmann stellt unterschiedliche Modelle der Vergabe des
Logos und der Zertifizierung vor. Hierbei wird deutlich, dass
eine Zertifizierung nur mit einer entsprechenden Infrastruktur
durchzufiihren ist. Grundsatzlich sind KBV und gevko bereit fur
bestimmte die Zertifizierung fir bestimmte Softwarehersteller
zu tbernehmen.

Die Koordinierungsgruppe favorisiert ein Vergabeverfahren fur
das Logo folgender Art: die Softwarehersteller geben gegen-
Uber dem wissenschaftlichen Sekretariat der Koordinierungs-
gruppe eine Herstellererklarung zur Einhaltung der Spezifikati-
on ab. Zusatzlich reicht der Hersteller finf Testpléane ein, die er
eingescannt und ausgedruckt hat, mit der Herstellererklarung
an das wissenschaftliche Sekretariat der Koordinierungsgruppe
ein. Dort erfolgt eine (vereinfachte) Prifung der Testfalle. Die
Nutzung des Logos soll zeitlich begrenzt werden. Ein Entzug
soll moglich sein.

Auch Studien und Projekte kénnten dann das Prinzip der Her-
stellererklarung anwenden, um in den Projekten das Logo auf
den Planen zu verwenden.

Es wird ein deutlicher Arbeitsaufwand fir das wissenschaftliche
Sekretariat bei der Durchfiihrung des Verfahrens erwartet.

Nach Vorstellung der Koordinierungsgruppe darf das Logo des
Aktionsplan AMTS nicht ohne den Plan verwendet werden.

Projektvorstellung Medikationsplan in Rheinland-Pfalz

Frau Prof. Krdmer und Frau Dr. Mildner, Universitat Mainz, stel-
len das Projekt gemeinsam anhand eines Folienvortrages vor
(Anlage 6-1). Das Projekt wird zu 80% aus Landesmitteln des
Landes Rheinland-Pfalz finanziert. Die restlichen Mittel werden
von der Techniker Krankenkasse und Landesapothekerkammer
bereitgestellt.

Die Projektdauer betragt insgesamt zwolf Monate, in denen der
Medikationsplan grof3flachig in finf Regionen mit etwa je 120
Patienten (Gesamtzahl der Patienten: 600). Eingeschlossen
werden Patienten, die mindestens drei Arzneimittel dauerhaft
einnehmen. Die Patienten sollen einen Hausarzt und eine
Hausapotheke als Ansprechpartner nennen.

Es soll ausschliel3lich der bundeseinheitliche Medikationsplan
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genutzt werden. Hierbei wird eine Portalldsung durch Moysies
& Partner entwickelt, die die ABDAmed und eigene Wertelisten
(Einnahmehinweise) nutzt.

Das Projekt will seine Ergebnisse in die Arbeiten am bundes-
einheitlichen Medikationsplan einbringen, die Ergebnisse dir-
fen genutzt werden (Férderbedingungen).

7 Verschiedenes

Unterrichtmodule AMTS

Prof. Jaehde berichtet Gber den Fortschritt des Projektes Erar-
beitung praxisnaher Unterrichtsmodule fir die AMTS (Mal3-
nahme 5). Die grundséatzliche Zielrichtung der Module und die
einzelnen Oberthemen fur die Fortbildungsmodule wurden in
einem Workshop der AkdA bereits Ende 2013 festgelegt.

Es sollen insgesamt fiinf Module erarbeitet werden:
Grundlagen

Umgang mit Arzneimitteln

Medikationsfehler

AMTS-férdernde Instrumente

Patientenbeteiligung

Fur jedes Modul wurde eine Arbeitsgruppe bestehend aus Apo-
thekern, Medizinern und Pflegenden bestimmt. Das nachste
Treffen der Arbeitsgruppe zur Ausarbeitung der einzelnen Mo-
dule findet am 31.10. am Uni-Klinikum Koln statt. Leider sind in
den Arbeitsgruppen nur wenige Mediziner vertreten, so dass
Herr Prof. Jaehde die Koordinierungsgruppe bittet, hier um ge-
eignete Unterstlitzung zu werben,

Dosierungsschemata

Der Medikationsplan lasst derzeit drei Formen von Dosierungs-
angaben zu: 3er-Schema, 4er-Schema und Freitext. Fir einen
Grol3teil der Dosierungsangaben ist dies ausreichend. Dennoch
gibt es viele Therapieregime, die strukturiert damit nicht abbild-
bar sind. Dies ist insofern problematisch, als gerade von der
typischen Applikationsfrequenz abweichende Dosierungsre-
gime ein erhohtes Risiko der Fehlanwendung und vermeidbarer
Schadigung von Patienten beinhalten.

Die Koordinierungsgruppe beschiel3t daher, als Basis fur weite-
B |re Uberlegungen eine Ubersicht tber die in der ambulanten und
stationdren Behandlung zur Anwendung kommenden Dosie-
rungsregime zu erstellen. Diese Zusammenstellung soll auch
der gematik zur Verfigung gestellt werden, da die maschinen-
verarbeitbare Speicherung der Dosierung von Arzneimitteln
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eine der angestrebten Funktionen der eGK ist.

Das wissenschaftliche Sekretariat der Koordinierungsgruppe
wird hierzu in geeigneter Form Arzte, Apotheker und deren Or-
A ganisationen kontaktieren und bitten, mit der 4 Felder-Tafel
nicht darstellbare Dosierungsregime zu sammeln und der Ko-
ordinierungsgruppe zu tbermitteln. Ferner wird es tber Publi-
kationen in Fachmedien dazu aufrufen, dass Arzte und Apothe-
ker auch direkt Dosierungsschemata per E-Mail an eine dafur
einzurichtende E-Mail Adresse melden kénnen.

Dr. Aly bedankt sich bei allen Anwesenden und wiinscht eine
gute Heimreise.

Termine fur die Treffen der Koordinierungsgruppe im kommen-
den Jahr werden vom wissenschaftlichen Sekretariat dem-
nachst zur Auswahl versandt.
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