POLITIK

Patientensicherheit

Arzneitherapie - ein Hochrisikoprozess

Genaue Daten Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen liegen
fur Deutschland nicht vor. Sicher ist aber, dass viele Patienten an ihren Folgen sterben
oder zum Teil dauerhaft geschadigt werden.

as Thema Patientensicherheit er-
Dregt zurzeit die Gemdter. ,,Mehr
Tote durch Arztepfusch als im
StraRBenverkehrt, titelte Mitte April die
Stddeutsche Zeitung und bezog sich da-
bei auf Ausfihrungen des Présidenten
der Deutschen Gesellschaft fur Chirur-
gie. Prof. Dr. med. Matthias Rothmund
hatte die Kunstfehlerdebatte beim dies-
jahrigen Chirurgenkongress eroffnet.
Das Thema ,,Patientensicherheit* findet
man auch auf der Tagesordnung des
Deutschen Arztetages, der in der néch-
sten Woche in Berlin stattfindet.
,,Jahrlich sterben mehr Menschen an
unerwinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) als bei Verkehrsunfallen*, war
jetzt beim 1. Deutschen Kongress fiir Pa-
tientensicherheit bei medikamentdser
Therapie am 19. und 20. April in Saar-
bricken zu hdren. Veranstalter waren
das Bundesgesundheitsministerium, die
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) und das Klinikum
Saarbriicken. Zwar ist die Datenlage fiir
Deutschland durftig. Doch: ,,Arzneimit-
teltherapie ist ein Hochrisikoprozess*,
betonte Kongressleiter Priv.-Doz. Dr.
med. Daniel Grandt vom Klinikum Saar-
bricken. Studien lassen darauf schlie-
Ren, dass drei bis sechs Prozent aller
Krankenhausaufnahmen auf UAW zu-
rickzufiihren sind und bei jedem 15. Pa-
tienten wahrend seines stationaren Auf-
enthalts eine solche auftritt. Dartber, wie
viele Patienten an den Folgen von UAW
sterben oder irreversibel geschadigt wer-
den, gehen die Schatzungen auseinander.
.- Wir brauchen uns nicht zu streiten, ob es
nun 12 000 oder 58 000 Tote sind. Jeder
vermeidbare Arzneimitteltod ist zu viel*,
sagte der AkdA-Vorsitzende Prof. Dr.
med. Bruno Miller-Oerlinghausen. Ne-
ben einer neuen Fehlerkultur - ,,Es
scheint in Deutschland unmdglich, einen
Behandlungsfehler zuzugeben®, hatte
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Grandt einen Betroffenen zitiert — mus-
sen Verbesserungen bei der Pharmako-
vigilanz erreicht und Medikationsfehler
mdglichst vermieden werden.

Im Grunde verflgt Deutschland auch
im internationalen Vergleich tber ein ef-
fektives System der Pharmakovigilanz,
das Nutzen und Risiken von Arzneimit-
teln nach ihrem Markteintritt fortlaufend
bewertet. Wichtigstes Frihwarnsystem,
um unbekannte und seltene Reaktionen
aufzuspiren, ist das Spontanmeldesy-
stem. Dabei melden Arzte auf eigene In-
itiative (,,spontan“) UAW-Verdachtsfal-
le an eine zentrale Stelle. In Deutschland
sind dies unter anderem die pharmazeu-
tischen Hersteller, das Bundesinstitut fur

Europa-Skepsis

Auf europdischer Ebene tiberwacht die in Lon-
don ansassige EU-Zulassungsbehérde EMEA
die Arzneimittelsicherheit. Ab 2005 werden
die UAW-Berichte aus allen Mitgliedstaaten
—allein in Deutschland sind dies jahrlich rund
40000 — dort in eine gemeinsame Daten-
bank eingespeist. Es sei sinnvoll, Verdachts-
félle von unerwiinschten Arzneimittelwirkun-
gen direkt auf europdischer Ebene zusam-
menzufilhren, erklarte jlingst Cornelia Yzer,
Hauptgeschaftsfiihrerin des Verbandes der
Forschenden Arzneimittelhersteller. ,,Nur eu-
ropdische Losungen verbessern die Arznei-
mittelsicherheit wirklich.*

Doch der Vorsitzende der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft, Prof.
Dr. med. Bruno Milller-Oerlinghausen, be-
zweifelt die Leistungsfahigkeit der EMEA in
Sachen Pharmakovigilanz. ,,Die Agentur hat
hier bislang keine wirkliche Kompetenz*, kri-
tisiert der Pharmakologe. So seien die Fri-
sten inakzeptabel, innerhalb derer die EMEA
Uber regulatorische MaBnahmen entschei-
de. Jiingstes Beispiel Vioxx: Erst nach mehr
als zwei Jahren habe die Behorde Warnhin-
weise im Internet verdffentlicht. ER

Arzneimittel und Medizinprodukte be-
ziehungsweise im Fall von Sera und
Impfstoffen das Paul-Ehrlich-Institut und
die AKdA. Die Berufsordnungen der
Arzte und Apotheker verpflichten diese
sogar, UAW an ihre jeweiligen Arznei-
mittelkommissionen zu melden.

Doch das System hat Mangel. Die
Arzte sind ,,Melde-Muffel“. Selbst fiir
schwere UAW liegt die Meldequote nach
Schatzungen der AkdA bei nur finf bis
zehn Prozent. Als Griinde dafir, dass sie
eine UAW trotz Verdachts nicht gemel-
det hatten, nannten Arzte im Rahmen ei-
ner Studie, die UAW sei ihnen bekannt,
zu banal oder die Kausalitat unsicher ge-
wesen. AuBerdem rdumte ein Funftel der
Befragten ein, die Meldewege nicht zu
kennen. Auch die Kriterien fiir eine Mel-
dung waren den meisten unbekannt. Um
hier Abhilfe zu schaffen, hat die AkdA
ein Sonderheft der Zeitschrift ,,Arznei-
verordnung in der Praxis* zur Pharma-
kovigilanz herausgegeben, das sich mit
den Fragen befasst, was wie an wen ge-
meldet werden sollte (www.akdae.de).

Politik sieht Handlungsbedarf

Doch auch auf politischer Ebene sieht
man Handlungsbedarf. In Erganzung
zum Spontanmeldesystem soll ein Netz
nationaler  Pharmakovigilanz-Zentren
etabliert werden. Die Grundlagen daftr
schuf die 12. Novelle zum Arzneimittel-
gesetz. ,,Diese Zentren sollen gezielt
nach UAW suchen und diese bewerten,
konkrete Fragen der Bundesoberbe-
hoérden bearbeiten und mit den Heilbe-
rufen kommunizieren®, erklarte Dr.
Horst Mdller, Leiter des Referats Arz-
neimittelsicherheit des Bundesgesund-
heitsministeriums. Geplant sei zudem der
Aufbau einer pharmakoepidemiologi-
schen Datenbank, die auf routinemafig
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erhobenen Verordnungs-, Diagnose- und
Leistungsdaten von Patienten basiert.
Viel versprechen sich die Experten ne-
ben der Einfiihrung der elektronischen
Gesundheitskarte von der computerun-
terstitzten Verordnung. Dass damit Me-
dikationsfehler im Krankenhaus verhin-
dertwerden kdnnen, zeigen Beispiele aus
den USA, aber auch Pilotprojekte aus
Heidelberg, Saarbriicken und Erlangen.
Die Verordnung am PC ermdglicht es
dem Arzt, direkt auf relevante Informa-
tionen zuzugreifen und die Ubereinstim-
mung seiner Verordnung mit hinterleg-
ten Regeln zu Uberprufen. So kann mit-
hilfe einer geeigneten Software beispiels-
weise auf ungewohnliche Dosierungen,
auf Kontraindikationen, Wechselwirkun-
gen oder auf Dosisanpassungen bei nie-
reninsuffizienten oder alteren Patienten
hingewiesen werden — die haufigsten Ri-
sikofaktoren fur UAW. Am Brigham and
Women’s Hospital in Boston beispiels-
weise erfolgt die Medikamentenverord-
nung seit 1992 ausschlieBlich computer-
unterstitzt. Dies hat die Haufigkeit von
Verordnungsfehlern um 81 Prozent ge-
senkt. In Heidelberg soll die computerge-
stutzte Entscheidungshilfe Dosierungs-
fehler bei Patienten vermeiden, die unter
eingeschrankter Nierenfunktion leiden.
Dabei werden Informationen uber das
Préparat und den Patienten zusammen-
gefuhrt und automatisch entsprechende
Warnhinweise generiert. Am Klinikum
Saarbricken wird die Software RpDoc
zur elektronischen Verordnungsunter-
stltzung erprobt. Sie Gberprift Verord-
nungen auf relevante Interaktionen, ei-
ne ungewohnliche Dosierung oder An-
wendungshaufigkeit und weist auf die
Notwendigkeit einer Dosisanpassung
bei alteren und niereninsuffizienten Pa-
tienten hin (siehe auch DA, Heft 8/2005).
In Erlangen arbeitet man an der com-
putergestitzten Erkennung von UAW.
Dort werden Laborwerte der Patienten
mit entsprechenden Grenzwerten abge-
glichen. Ein mdglicher Alarm wird auf
Plausibilitat geprift, das heif3t, Diagnose
und Préparat werden in Beziehung ge-
setzt und in die Bewertung einbezogen.
Doch das System sei noch nicht ausge-
reift, wie Prof. Dr. Kay Brune einrdumte.
Eine Weiterentwicklung héangt vom
Fluss weiterer Férdergelder ab. Und der
sei derzeit ungewiss, wie der Erlanger

Pharmakologe kritisierte. Heike Korzilius

Fortbildung

Karte mit
Punktekonto

Ein elektronisches Verfahren
soll die Verwaltung von Fort-
bildungspunkten unterstttzen.

illionen von Fortbildungspunk-
IVI ten werden bis zum 30. Juni 2009

gesammelt und dokumentiert.
Bis zu diesem Zeitpunkt missen die
Arzte zum ersten Mal den gesetzlich
vorgeschriebenen Nachweis kontinu-
ierlicher arztlicher Fortbildung erbrin-
gen, der alle fuinf Jahre féllig wird (8§ 95d
SGB V). Um diese Datenflut zu bewal-
tigen und die mit der Fortbildung ver-
bundenen Prozesse besser verwalten
und dokumentieren zu kdénnen, wollen
die Landesarztekammern ab Oktober
2005 ein elektronisches System ein-
fihren und einen Fortbildungsausweis
fir Arzte herausgeben.

Der scheckkartengrof3e Ausweis wird
einen Barcode mit einer bundesweit ein-
heitlich aufgebauten 15-stelligen Fort-
bildungsnummer (EFN) enthalten. Die-
se Ubernimmt mehrere Funktionen: So
ermdglicht sie kinftig auch innerhalb
Europas die Registrierung und Erfas-
sung von Fortbildungspunkten bei den
Landeséarztekammern. AuRerdem bein-
haltet die EFN eine Kodierung fir die
verschiedenen Heilberufe, womit zum
Beispiel die wechselseitige Anerken-
nung von Fortbildungspunkten zwischen
arztlichen und nichtérztlichen Psycho-
therapeuten mdoglich wird. Die Arzt-
EFN ist auch unter datenschutzrechtli-
chen Gesichtspunkten wichtig, denn sie
gewahrleistet die Entkoppelung des
arztlichen Fortbildungs- von anderen
Registrierungssystemen, sodass bei-
spielsweise Daten zu Fortbildungs- und
Verordnungsverhalten nicht zusammen-
geflihrt werden kénnen und ein Daten-
missbrauch ausgeschlossen ist.

Darlber hinaus erhlt jede zertifizier-
te Fortbildungsveranstaltung eine ein-
heitliche Veranstaltungsnummer (VNR).
Diese beinhaltet unter anderem die von
der jeweiligen Landesarztekammer ver-
gebene Punktzahl fiir eine Veranstal-
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tung. Uber EFN und VNR werden die
erworbenen Fortbildungspunkte, zum
Beispiel nach der erfolgreichen Teilnah-
me an einem Fortbildungsseminar, auf
das individuelle Punktekonto des Arztes
gebucht, das die Landesarztekammern
fur ihre Mitglieder fuhren. Die Fortbil-
dungsveranstalter lesen vor Ort mit ei-
nem Barcode-Scanner die EFN vom
Fortbildungsausweis ein und tbermit-
teln diese zusammen mit der VNR web-
basiert an einen zentralen Server, der bei
der Bundesarztekammer installiert wird.
Ubergangsweise kénnen die Arzte auch
aufklebbare Barcode-Etiketten mit ih-
rer EFN verwenden.

Zentraler Fortbildungsserver

Uber diesen Server, den ,elektroni-
schen Informationsverteiler, werden
die VNR, die erworbene Punktzahl und
die Arzt-EFN webbasiert elektronisch
an die zustdndigen Landesarztekam-
mern weitergeleitet. So sei gewahrlei-
stet, dass die erworbenen Fortbildungs-
punkte auf das personliche Punktekon-
to des Arztes gebucht werden, erlauter-
te Dr. med. Hellmut Koch, Président
der Bayerischen Landesarztekammer
(BLAK), die Vorteile des geplanten Sy-
stems. Uber die Web-Seiten ihrer Arz-
tekammern kénnen die Arzte nach Ein-
gabe einer PIN den Stand ihres person-
lichen Fortbildungspunktekontos je-
derzeit einsehen.

In einer Pilotphase von Mai bis Au-
gust 2005 werden mehrere Landesarzte-
kammern das System testen. Dabei wird
der zentrale Fortbildungsserver zu-
nachst in der BLAK installiert. Ab Ok-
tober soll die Bundeséarztekammer den
Server und den Support des elektroni-
schen Punkteverteilungssystems Uber-
nehmen. Abgesehen von den Landes-
arztekammern Mecklenburg-Vorpom-
mern, Saarland und mdoglicherweise
auch Baden-Wirttemberg — hier hat
man sich noch nicht entschieden —, wol-
len sich samtliche Kammern an dem
Projekt beteiligen. Ganz papierfrei ist
das elektronische Verfahren jedoch noch
nicht: So mussen die Fortbildungsveran-
stalter unter anderem auch weiterhin
Teilnehmerbescheinigungen, zum Bei-
spiel zur Vorlage fur das Finanzamt, auf
Papier ausstellen. Heike E. Kriiger-Brand
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