Arzneimittelkommission ﬁ"ﬁ?mgiﬁﬁk*ﬁ
der deutschen Arzteschaft THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Ergebnisniederschrift der 24. Sitzung der Koordinierungsgruppe Aktionsplan
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit

Veranstaltung Koordinierungsgruppe Aktionsplan AMTS

Datum 14.07.2015 Uhrzeitvon  10:30 Uhr bis 15:30 Uhr
Ort Bundesérztekammer, Sitzungsraum Berlin 3

Protokollfuhrer Aly, Drees erstellt Aly

Verteiler Teilnehmer; Dr. M. Danner, Dr. R. Goebel, B. Gruber, Dr. T. Hoppe-

Tichy, J. Kaffenberger, F. Rahmel,

Organisation/Rolle Teilnehmer/innen Anmerkung

ABDA/AMK Prof. M. Schulz

ADKA Dr. S. Amann

AkdA Prof. W.-D. Ludwig

AkdA Prof. D. Grandt

AkdA Frau Dr. K. Brautigam

AkdA Dr. F. Aly

AkdA Frau C. Drees

APS Prof. U. Jaehde

BMG H. Sommer

GKV-Spitzenverband Frau Dr. A. Haas

GKV-Spitzenverband Dr. M. Ermisch

KBV Dr. S. Schwenzer Gast Teilnahme TOP 4-6
B.A.G. Selbsthilfe Frau H. Loskill,

BAK Dr. J. Schenkel Gast Teilnahme TOP 4-6
Gematik T. Moysies Gast Teilnahme TOP 6
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Tagesordnung

TOP | Thema

1 BegrifRung der Teilnehmer und Gaste

Abstimmung der Tagesordnung, Genehmigung des Protokolls 23. Sitzung vom
10.02.15

Maflnahme 25: Positionspapier zur Zusammenarbeit von Arzteschaft und Apotheker-

3 schaft im Bereich der AMTS (Prof. Jaehde)

4 Medikationsplan im e-Health-Gesetz

5 Technischer Beirat der Koordinierungsgruppe

6 AMTS-Datenmanagement

7 Aktionsplan 2016 — 2018: Diskussion von Zielen und Inhalten
8 Verschiedenes

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

TOP | Art | Ergebnis Verantwortlich

1 BearifRRung der Teilnehmer

Dr. Aly begrif3t die Teilnehmer der Koordinierungsgruppe sowie
als Gaste zwei Vertreter des GKV-Spitzenverband
(Frau Dr. Haas und Herrn Dr. Ermisch).

2 Genehmigung des Protokolls der 23. Sitzung der Koordinie-
rungsgruppe (10.02.2015)

Das Protokoll der Koordinierungsgruppesitzung vom 10.02.2015
wird von den Teilnehmern angenommen.

3 MaRnahme 25: Positionspapier zur Zusammenarbeit von Arzte-
schaft und Apothekerschaft im Bereich der AMTS (Prof. Jaeh-

de)
Prof. Jaehde stellt den Vorschlag der Arbeitsgruppe (Aly, Brau-

tigam, Jaehde) zum Positionspapier zur Zusammenarbeit von
Arzten und Apothekern vor.

Der bis 2012 erarbeitete Entwurf war nach Ansicht der Koordi-
nierungsgruppe zu generisch, weil versucht wurde, sowohl fur
ambulante als auch stationare Situationen einheitliche Vor-
schlage zu erarbeiten.

Seite 2 von 7




@

Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL

THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

Ergebnisniederschrift der 24. Sitzung der Koordinierungsgruppe Aktionsplan
zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit

TOP

Art

Ergebnis

Verantwortlich

Da die Situationen, in denen eine Zusammenarbeit beider Pro-
fessionen sinnvoll ist, unterschiedlich sind, wirken die Empfeh-
lungen entweder sehr oberflachlich oder sie passen nicht zur
allen Anwendungsféllen. Daher hat die Arbeitsgruppe empfoh-
len, die Zusammenarbeit an existierenden Best-Practice-
Beispielen aufzuzeigen.

Prof. Jaehde stellt den dafur von ihm entwickelten Fragebogen
vor. Der Fragebogen ist so gehalten, dass es dem Anwender
maoglich ist, diesen in sehr kurzer Zeit auszufiillen, was durch
die Moglichkeit des Ankreuzens von Optionen erreicht wurde.

Die Koordinierungsgruppe empfiehlt, die Ankreuzfelder durch
Freitextfelder zu erganzen, die optional ausgeftillt werden kon-
nen. Auch sollen in einem angehéangten Blatt weitere Vorschla-
ge zur Zusammenarbeit gemacht werden konnen.

Der Begriff ,Therapieerfolge” soll durch das Wort ,Ergebnis”
ersetzt werden. Daruber hinaus werden weitere redaktionelle
Anderungsvorschlage angenommen.

Dr. Aly stellt die Liste der Best-Practice-Projekte vor und bittet
die Koordinierungsgruppe um weitere Vorschlage fiir Projekte,
an die der Fragebogen versandt werden konnte.

Medikationsplan im e-Health-Gesetz

Dr. Aly begrif3t die Gaste Dr. Schenkel von der Bundesarzte-
kammer (BAK) und Dr. Schwenzer fiir die Kassenérztliche Bun-
des-Vereinigung (KBV) zu den Tagesordnungspunkten 4 bis 6.
Neben den geplanten gesetzlichen Vorgaben stellt Dr. Aly die
Zeitschiene fur den Medikationsplan auf Papier vor.

Nach Ansicht aller Teilnehmer sind die aus dem Gesetz vorge-
gebenen Fristen sehr knapp, insbesondere wenn die Ergebnis-
se aus den derzeit laufenden Studien einflieRen sollen.

Herr Sommer schatzt, dass das Gesetz frihestens Ende 2015
im Bundestag verabschiedet werden kann und daher auch die
vorgegebenen Fristen zeitlich spater angesetzt werden.

Prof. Schulz berichtet aus dem ARMIN-Projekt, dass die Dauer
zur Erstellung eine Medikationsplanes und Beratung etwa 45
Minuten betragt.

Nach Angaben der KBV haben bei Aufnahme von funf Wirkstof-
fen ca. 7,5 Mio. Versicherte einen regelhaften Anspruch auf den
Medikationsplan. Wenn die Schwelle auf drei Wirkstoffe gesenkt
wird, werden wesentlich mehr Patienten einen gesetzlichen
Anspruch haben, was den zu leistenden Gesamtaufwand deut-
lich erhéhen wiirde. Da vermeidbare Risiken der Arzneimittel-
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therapie aber nicht nur von der Anzahl der verordneten Arznei-
mittel abhangen, sondern auch von Faktoren die weitaus rele-
vanter das Risiko determinieren kbnnen, kann die Mindestzahl
von Arzneimitteln, ab der ein Medikationsplan erstellt werden
soll, nicht mit einer darunter nicht erforderlichen Arzneimittelthe-
rapiesicherheitsprifung begrindet werden.

TOP 4b Dosierungsschema

Es folgt eine Diskussion zum Thema Dosierungsschemata, die
mit dem einheitlichen patientenbezogenen Medikationsplan
strukturiert bzw. als Freitext abbildbar sind.

Frau Dr. Haas weist darauf hin, dass bei der aktuellen Version
des Medikationsplanes ein Dosierungsschema, bei dem ein
»-ausschleichen” oder eine spezielle Dauer der Therapie vorge-
geben ist, nicht einfach erfassbar ist. Dr. Aly rAumt ein, dass
eine Erfassung von strukturierten Daten zu diesen Dosierungs-
schemata derzeit nicht moglich ist, sondern nur in Form von
Freitext in der Spalte ,Hinweise".

Prof. Schulz berichtet, dass in ARMIN mittlerweile die vollstan-
digen Uberschriften (morgens-mittags-abends-zur Nacht) ver-
wendet werden.

Prof. Grandt berichtet von den Erfahrungen aus Projekten unter
Leitung von Frau Prof. Thirmann, die zeigen, dass das Fehlen
der Spalte ,Einnahmeintervall“ (z.B. taglich / wochentlich) das
Risiko von Medikationsfehler dadurch erhéht, dass von taglicher
Gabe abweichende Dosierungen falschlicherweise taglich ein-
genommen werden. Daher sollte auch eine Spalte fur die Fre-
guenz des Dosierungsschemas (,taglich, ,wdchentlich®) einge-
fuhrt werden.

Dr. Schwenzer empfiehlt, das Layout des Medikationsplans
durch einen professionellen Designer Uberarbeiten zu lassen.

Die Koordinierungsgruppe regt an den, bei der Abfrage nach
Dosierungsschemata auch die Berufsverbande einzubeziehen.

Fir Patienten mit Erkrankungen, die ein komplexes Thera-
pieschema erfordern (beispielsweise Morbus Parkinson oder in
der Onkologie), muss entweder ein spezieller Medikationsplan
entworfen werden oder auf ein spezielles weiteres Blatt verwie-
sen werden. Zum weiteren Vorgehen wird vereinbart, dass hier-
fur eine Verteilerliste der anzufragenden Organisationen erstellt
und diese in einer der nachsten Koordinierungsgruppensitzun-
gen vorgestellt und besprochen wird.
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5 Technischer Beirat der Koordinierungsgruppe

Dr. Aly zeigt anhand einer Grafik die Vorstellungen die die Ar-
beitsebene der gematik in Kooperation mit dem wissenschatftli-
chen Sekretariat des Koordinierungsgruppe zum technischen
Board (siehe Abbildung 5-1) erarbeitet hat.

Koordinierungsgruppe
»Aktionsplan AMTS*

Technischer Beirat

1 Vertreter Koordinierungsgruppe sk
1 Vertreter gematik Abschl
1 Koordinator gematik ussber

icht1
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s

Koordiniert fempfiehit Zusammensetzung

Expertengruppe A Expertengruppe B Expertengruppe C
Tge
bnis
B
Abbildung 5-1

Danach soll der Kern des technischen Beirats klein gehalten
werden und je nach Fragestellung um die notwendigen Exper-
ten erweitert werden.

Die gematik wird im ihrer Gesellschafterversammlung im Sep-
tember Uber den technischen Beirat entscheiden, so dass die-
ser seine Arbeit friihestens im September aufnehmen kann. Ein
erstes wichtiges Thema soll die Frage der Zertifizierung des
bundeseinheitlichen Medikationsplans sein. Dabei muss es eine
Abstimmung zwischen der Arbeit der in 831a benannten Orga-
nisationen — KBV, BAK, DAV (Deutscher Apothekerverband) —
geben, damit nicht gleichzeitig in zwei Gremien zu Fragen des E
Medikationsplans entschieden wird.

Die Koordinierungsgruppe empfiehlt, die Arbeiten am techni-
schen Beirat weiterzufiihren, bis es eine Abstimmung geben
kann.

6 AMTS-Datenmanagement
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Dr. Aly begruf3t Herrn Moysies, Projektleiter des AMTS-
Projektes fur die eGK des DAV im Auftrag der gematik.

Herr Moysies erlautert den Hintergrund der Anfrage der gematik
zu inhaltlichen Vorgaben zur Verwendung von Codesystemen
fur die Arzneimitteltherapie.

Bei der Erarbeitung eines AMTS-Datenmodells fir die elektroni-
schen Arzneimitteldokumentation auf der eGK, war die dafir
verantwortliche Arbeitsgruppe auf dieselben Schwierigkeiten
bezuglich der Verwendung von Katalogen fur die Identifikation
von Wirkstoffen oder bei der Bestimmung von Dosiereinheiten
oder Darreichungsformen gestol3en, die auch schon bei der
Erarbeitung des Medikationsplans beschrieben wurden.

Daher wurde zur Bestimmung von zu verwendenden Codesys-
temen grundsatzlich folgendes Vorgehen vorgeschlagen:

1. Die Koordinierungsgruppe des Aktionsplans AMTS wird von
der gematik gebeten, fur konkrete Datengruppen Empfeh-
lungen zu Codesystemen auszusprechen bzw. fachliche An-
forderungen fur ein Codesystem zu beschreiben.

2. Die gematik wird anhand dieser Empfehlungen ggfs. weite-
re, aus ihrer Sicht benotigte Entscheidungskriterien ermitteln
und in den Lenkungsausschuss der gematik eine Entschei-
dungsvorlage einbringen.

3. Der Lenkungsausschuss der gematik trifft abschlieRend die
Entscheidung tber das bzw. die zu verwendenden Code-
Systeme je Datengruppe.

Nach Ansicht von Herrn Moysies kann die Koordinierungsgrup-
pe fur den Aktionsplan die Anforderungen fur die Katalo-
ge/Thesauri aus rein inhaltlicher Sicht formulieren.

Dr. Aly stellt in einem Folienvortrag einige Anforderungen vor,
die einzeln von der Koordinierungsgruppe diskutiert werden.
Dabei wird Uberlegt, ob bei der Formulierung der Anforderungen
Rahmenbedingungen miteinbezogen werden sollen oder es um
eine rein fachliche Sicht gehen soll.

Die Koordinierungsgruppe entscheidet sich dafir, eine rein B
fachliche Sicht hinsichtlich der Verwendung von Katalogen fir
die Beschreibung der Arzneimitteltherapie zu erarbeiten.

Herr Moysies kiindigt an, seine Anfrage noch schriftlich durch
die gematik bei der Koordinierungsgruppe einzureichen.

7 Aktionsplan 2016 — 2018: Diskussion von Zielen und Inhalten

Herr Sommer berichtet, dass das BMG die Fortsetzung des
Aktionsplans bis 2019 plant, so dass es noch einen weiteren |
Aktionsplan AMTS geben soll.

In einem Folienvortrag stellt Dr. Aly Mdglichkeiten fir den neuen
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Aktionsplan 2016 — 2018 vor. Hierbei gibt es drei Kategorien
von MalRnahmen:

1. MaRnahmen, die aus dem Aktionsplan 2013 — 2015
Ubernommen werden sollen.

2. Maflinahmen, die vom BMG Uber die Laufzeit des Akti-
onsplans 2013 — 2015 hinaus gefordert werden.

3. Maflnahmen, die von Mitgliedern der Koordinierungs-
gruppe im wissenschaftlichen Sekretariat flir den neuen
Aktionsplan eingereicht wurden.

Fur die MaRBnahmen des aktuellen Aktionsplans soll Dr. Aly eine
Bewertung erarbeiten, inwiefern sich eine Fortsetzung im neuen
Aktionsplan lohnt.

Fur neue Malinahmen soll ein Formblatt erarbeitet werden (An-
lage 7-1), in dem eine Kurzbeschreibung der vorgeschlagenen
MalRnahme erfolgen kann. Diese Kurzbeschreibung soll dem
wissenschaftlichen Sekretariat der Koordinierungsgruppe bis
Ende August zur Verfigung gestellt werden, so dass in der
nachsten Sitzung der Koordinierungsgruppe eine Priorisierung
erfolgen kann.

E/A

Verschiedenes

Herr Sommer stellt das vom Design her neu gestaltete Merk-
blatt fur eine sichere AMTS vor. Die auf dem Flyer mit ihrem
Logo vertretenden Organisationen wurden gebeten, der weite-
ren Verwendung des Logos bis zum 07.08.15 zuzustimmen.
Nach Einfiihrung des bundeseinheitlichen Medikationsplans soll
auch im Patienten-Informations-Merkblatt fur eine sichere Arz-
neimitteltherapie auf die Nutzung des Medikationsplans hinge-
wiesen werden.

Dr. Aly bedankt sich bei den Teilnehmern fir die sachbezogene
Diskussion und wiinscht einen guten Heimweg.

Das nachste Treffen der Koordinierungsgruppe findet am Diens-
tag, den 23.09.2015 statt.
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