MaRnahmen zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland - der Aktionsplan der Bundesregierung
Prof. Dr. med. Bruno Miiller-Oerlinghausen + Dr. med. Amin-Farid Aly
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

www.akdae.de; www.ap-amts.de Seite 1 von 11

Symposium Arzneimittelqualitéat 2010, Bremen

MalRnahmen zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland
- der Aktionsplan der Bundesregierung

Bruno Miller-Oerlinghausen, Amin-Farid Aly,
AkdA, Berlin

Es bestehen keine Interessenskonflikte

Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

Einfiihrung Definitionen | Aktionsplan | Struktur | Ergebnisse Fortschreibung Forschung | Fazit

»2Arzneitherapie ist ein Hochrisikoprozess*

Grandt et al. (Dtsch Arztebl 2005)
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»7Arzneimitteltherapiesicherheit*

» Verbesserung suboptimaler Ablaufe im Medikationsprozess

% Reduktion vermeidbarer unerwiinschter Ereignisse (UAE) durch
Medikationsfehler aufgrund:

* Nichtbeachtung von Kontraindikationen oder Warnhinweisen
» Falscher Indikation,
« Falscher Dosierung (cave: eingeschrankte renale Clearance),
» Falscher Verabreichung oder Einnahme,
« Kommunikationsfehler,
* Verwechslungen

% Von der Schuldfrage zur Fehlerkultur in der Medizin

Symposium Arzneimittelqualitat 2010, Der Aktionsplan AMTS Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschalt
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Pharmakovigilanz

Unbedenklichkeit als Ergebnis der Zulassung eines
Arzneimittels hat immer vorldufigen Charakter weil:

— inden klinischen Priifungen vor der Zulassung nur eine
relativ geringe Anzahl von Patienten (in der Regel weniger
als 3000) einbezogen wird,

— dieses Patientenkollektiv nur bedingt dem
Behandlungskollektiv nach Markteinfiihrung entspricht
(Alter, Multimorbiditat, Komedikation) und
Langzeitwirkungen meist gar nicht erfasst werden
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Ziele der ...

Pharmakovigilanz

Verbesserung der Kenntnisse
Uber die Sicherheitsprofil des
Arzneimittels

zentrale Nutzen-Risiko-Bewertung
und behordliche MalRnahmen v. a.
nach Markteinfiihrung

Symposium Arzneimittelqualitat 2010, Der Aktionsplan AMTS

AMTS

Verbesserung des
Medikationsprozesses

dezentrale Fehleranalyse
und Etablierung von
Strategien zur
Fehlervermeidung

Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft
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Warum ein Aktionsplan?

patient safety issues in developed countries™

*  WHO-Report 2008: Summary of the evidence on patient safety : implications for
research

< Gutachten 2005, 2007, 2009 des Sachverstandigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
-> AMTS als zentrale Aufgabe

% Diese Aufgabe kann nicht von der Arzteschaft alleine sondern
nur in enger Kooperation mit der Politik durchgefiihrt werden

* “Adverse drug events [...] are the commonest cause of serious
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Aktionsplan 2008/2009 zur AMTS

= |nitiiert von Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) in
Kooperation mit AKdA und Aktionsbiindnis Patientensicherheit

= Verabschiedet Nov. 2007 durch die Bundesregierung

= Vorgestellt auf dem 2. Kongress fur Patientensicherheit bei
medikamentdserer Therapie, Bonn 2007

= Arzneimitteltherapiesicherheit wird als Prozess gesehen
= Benennen von in absehbarer Zeit realisierbarer Aktivitaten
= 49 Einzelmal3nahmen

= Fordervolumen etwa 0,7 - 2 Mio. €/ Jahr

= Steuerung durch eine Koordinierungsgruppe bei der AKdA :

=  BMG (2), AkdA (3), Apotheker (2), Patientenvertreter (1),
Aktionsbundnis Patientensicherheit (1)
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der deutschen Arzteschalt
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Ziele/Aufbau des Aktionsplanes

1. Sicherheitskultur etablieren
* Beteiligung der Patienten
e Aus-, Weiter und Fortbildung
2. Informationen Uber Arzneimittel verbessern
*  Verbesserung Fachinformationen
e Kommunikation der Arzneimittelrisiken durch die
Bundesoberbehodrden
3. Strategien zur Risikovermeidung entwickeln und
implementieren
*  Sound und Look-alikes
* Spezielle Patientengruppen
*  Hochrisikoarzneimittel
4. Forschung zur AMTS initiieren

5. Prozess organisieren
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Information flr Patienten

. GO pAs *
a e Ermittlung der fur die Patienten
Sty relevanten Informationen zur

= ‘ “» Arzneimitteltherapie
. Tipps fir eine sichere Arzneimitteltheraple — Workshop 18.11.2008 im

e 2p o 0 Bundesministerium fir Gesundheit

sle konnen wesentlich dazu beltragen, dass Ihre Arznel- — Abstimmung mit Patienten-Vertretern
mitteltheraple so sicher und erfolgreich wie maglich ist. !
Folgende Hinweise sollten Sie deshalb zu Threr eigenen Apotheke rVeI’banden y
Sicherhelt beachten: =

Bundeséarztekammer,

Kassenarztliche Bundes-Vereinigung
und Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG)

— Lesbarkeitstests (Charité, Prof.
Schaefer)

— Vorstellung durch das BMG am
12.08.2009

— Weitere Auflage im Méarz 2010

Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft
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Arzneimitteltherapie bei alteren Patienten

Erstellung einer deutschen ,Liste" potentiell inadaquater
Medikation (PIM) flr altere multimorbide Patienten
(PRISCUS - Projekt: P. Thirmann, S. Holt).

* Projekt wurde durch das BMBF gefordert

e Literaturrecherche > 131 Arzneimittel

« Delphi-Befragung (28 Experten)

—>Ergebnis: von 151 bewerteten Arzneimitteln waren:

PIM Fraglich PIM Nicht-PIM
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Beratung spezielle Bevolkerungsgruppen

Errichtung der Datenbank
LJArzneimittel in der
Schwangerschaft*

fabryoton | Fragebegen | kbutallefpndubtey, Frkrantungen | Hinwsise

(Pharmakovigilanz-Zentrum
Berlin, Dr. C. Schéfer)

........

Lwww.arzneimittel-in-der- | =™ » Erabeungon n e Schmangorschat
Schwangerschaft.de o '

Lwww.embryotox.de e

Empuhlungen sur Bchaangerschsn

Therapis oder e Thaspies Horfisson it o
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Indikatoren fur AMTS

Erarbeitung von Vorschlagen fir AMTS-Indikatoren

« Durchfiihrung: Aktionsbiindnis Patientensicherheit
e Systematisches Literaturreview (Recherchezeitraum 2000 — 2008)

— Priorisierung der gefundenen 391 Indikatoren anhand eines
vorher festgelegten Kriterienkatalogs

— 2-stufiges Delphi-Verfahren zur Bewertung der 20 besten
Indikatoren

— Bewertung anhand eines Bewertungsinstrumentes (QUALIFY)
der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung gGmbH (BQS)
< Ergebnis: 14 fur Deutschland geeignete Patientensicherheits-
Indikatoren zur Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS-PSI)
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Hochrisikoarzneimittel

Farbliche Kennzeichnung von Arzneimitteln
(Spritzenaufklebern) in der Anasthesie Notfall
und Intensivmedizin =

Arbeitsgruppe aus DIVI und Aktionsplan AMTS
— Ziel: Umsetzung der ISO-Norm 26825 zur -
farblichen Kennzeichnung in Bereich
Anasthesie, Intensiv und Notfallmedizin
— Priifung der rechtlichen Vorgabe Bl tamiddmgin|

im Aktionsplan 2010 Baanien

Midazolam 1 mg/ml

e

[ ————

G -

Morphin ..... mg/ml

m g e Propofol 20 mg/mi

DOnacioaxDasn By
0 KT8 Haratabungarstpunit Heparin 250 iE/ml
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Kooperation pharmazeutische Industrie

« Aufbau eines Forums mit der pharmazeutischen Industrie:
» Treffen 3 — 4/Jahr mit vfa, BPI, BAH und pro Generika
e Themen:

Sound und Look-alikes

intrathekale Gabe von Vinca-Alkaloiden bei
Polychemotherapie

Verbesserung der Fachinformation
Erfassung von Medikationsfehlern
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Fortschreibung des Aktionsplans (2010-2012)

Aktionsplan 2008/2009:

>80% der wurden MaRnahmen
umgesetzt oder in Arbeit

Lessons Learned
e Thema Aus- und Weiterbildung
braucht langen Vorlauf

« MalRnahmen (z.B. Hochrisikoarzneimittel,
Gender-Aspekte) wurden zu global geplant,

« (Forschungs-)Projekte brauchen eine 6ffentliche finanzielle Férderung, allein
mit Ressourcen der beteiligten Organisationen nur begrenzt umsetzbar.
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Wissensaufbau

« Aktionsplan 2008/2009:

— Aufbau der Datenbank ,Arzneimittel in der Schwangerschaft*

— Pharmakovigilanzzentrum Berlin

» Aktionsplan 2010/2012:
— Aufbau eines lokalen Beratungsangebotes fiir Arzte
und Patienten zu speziellen Fragen der
Arzneimitteltherapie

— Nutzung der Expertise der nationalen
Pharmakovigilanzzentren (PVZ)

— Beteiligung der PVZ an der Weiter- und Fortbildung
auf dem Gebiet der Arzneimittelsicherheit
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Patientenbeteiligung

* Weitere Verteilung und Evaluation des
Informationsmerkblattes zur
Arzneimitteltherapie

« Workshop zur Machbarkeit eines

einheitlichen Medikationsplanes mit KBV,
Krankenkassen, Apothekern

¥
Mg »
R
« Patientenmerkblatt orale
Antikoagulationstherapie
Symposium Arzneimittelqualitat 2010, Der Aktionsplan AMTS @) Arzneimittelkommission
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Kooperation Apotheker/Arzt

» Position zur abgestimmten Verantwortung
von Arzt und Apotheker zur Verbesserung der
AMTS (Koordinierungsgruppe)

« Diskussion von mdglichen rechtlichen
Anderungen zur Verbesserung der
Zusammenarbeit zwischen Arzt und
Apotheker (Koordinierungsgruppe)

e Erarbeitung von gemeinsamen

Unterrichtsmodulen zur AMTS (Apotheker-
und Arzteschaft)
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Qualitatssicherung/Zertifizierung

« Erérterung von Méglichkeiten fiir die Definition und
Implementierung von AMTS- Indikatoren ( z.B. Nutzung
intelligenter EDV-gestitzter Verordnung) in die
Qualitatssicherung

e Z.B. AMTS als Teil der KTQ-Zertifizierung ?

« Erarbeitung von Konzepten zur besseren Erfassung von
Medikationsfehlern

Symposium Arzneimittelqualitat 2010, Der Aktionsplan AMTS Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschalt

Einfiihrung | Definitionen | Aktionsplan | Struktur | Ergebnisse | Fortschreibung | Forschung | Fazit

EDV-gestiitzte Verordnungssysteme

* Workshop mit Softwareherstellern zur Implementierung eines
Medikationsplanes

» Projektgruppe zum Einsatz elektronischer Systeme zur
Verbesserung der AMTS (Beschreibung der Schnittstellen,
Identifikationsnummern, Thesauri)

* Wissenschaftliche Begleitung der Etablierung EDV-gestiitzter
Verordnungssysteme
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Forschungsthemen 2010

— AMTS in der Versorgung von Tumorpatienten (Best-

Practice)
(Start 2. Quartal 2010)

— Entwicklung von Strategien zur Steigerung der

Adherence
(Start 2. Quartal 2010)

— Optimierung des Medikationsprozesses in

Krankenhausern
(Start 2. Quartal 2010)
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Ausblick

« Der Aktionsplan AMTS 2008/2009 hat einen grof3en Teil seiner

Zielsetzungen erreicht

« Innerhalb der Mitgliedstaaten kann Deutschland einen wesentlichen
Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit leisten (= elektronische

Gesundheitskarte)

« Arzneimitteltherapiesicherheit braucht eine langfristige Férderung auch

durch die Politik

Weitere Informationen unter: http://www.ap-amts.de/
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