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ARZNEIMITTEL-SICHERHEITSGURT MIT E-CARD
Nowatschek W'

Kurzfassung

Der ,, Arzneimittel-Sicherheitsgurt mit e-card* ist ein datenschutzrechtlich genehmigtes Informati-
onsverbundsystem, welches zur Zeit im Rahmen eines Pilotprojektes im Bundesland Salzburg lduft.
Dabei werden die an teilnehmende Patienten abgegebenen Arzneimittel in einer zentralen E- Medi-
kationsdatenbank abgespeichert. Diese E-Medikationsdatenbank ist mit allen teilnehmenden Apo-
theken vernetzt. Die abgegebenen Arzneimittel werden auf das Vorliegen von Interaktionen, von
Mehrfachbezug und in Hinblick auf compliance-Probleme (Reichweite) iiberpriift. Erste Ergebnisse
zeigen eine hohe Akzeptanz dieses Systems bei Patienten und Apothekern. Das System funktioniert
technisch und liefert im Einzelfall Ergebnisse von hoher pharmazeutisch-fachlicher Relevanz, die
zur Qualitdtssicherung im Sinne des Patienten beitragen.

1. Einleitung

Nach ersten diesbeziiglichen Uberlegungen im Laufe des Jahres 2005 kam es im Jahr 2006 zu einer
formellen Projektvereinbarung zwischen 3 Projektpartnern, ndmlich dem Hauptverband der Gster-
reichischen Sozialversicherungstrager, der Firma PharmCare und der Pharmazeutischen Gehalts-
kasse fiir Osterreich. Die Ausgangslage war dabei die, dass die Firma PharmCare bereits seit meh-
reren Jahren ein EDV-Programm zum lokalen Einsatz in einzelnen Apotheken vertrieben hat, mit
dem u. a. die Losung von aufgetretenen Interaktionen, Mehrfachverschreibungen und compliance-
Probleme dokumentiert werden konnten.

Der Hauptverband verfiigt mit seinem Gesundheitsinformationsnetz GIN iiber eine geeignete Infra-
struktur zur Vernetzung der 6ffentlichen Apotheken. Im Rahmen des Pilotprojektes wird zur Zu-
stimmungserteilung durch den Patienten dessen e-card verwendet.

Die Pharmazeutische Gehaltskasse verfiigt einerseits {iber ein hochmodernes Rechenzentrum und
hat im Rahmen der elektronischen Rezeptabrechnung aller Apotheken viel Erfahrung im Datenaus-
tausch mit 6ffentlichen Apotheken und in den Zusammenarbeit mit Apotheken-software-Hausern.
Im Februar 2007 startete schlielich das Pilotprojekt in Salzburg unter Teilnahme von 71 Apothe-
ken (von insgesamt 76 6ffentlichen Apotheken im Land Salzburg).

2. Methode

In den teilnehmenden Apotheken wurden GIN-Anschliisse samt GINA-Box und Lan-Card-Readern
installiert.

! Pharmazeutische Gehaltskasse fiir Osterreich, Wien
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Teilnehmende Patienten unterfertigten zuerst eine schriftliche Zustimmungserkldrung und wurden
dann ,,im System angelegt“. Die zentrale E-Medikationsdatenbank befindet sich im Rechenzentrum
der Pharmazeutischen Gehaltskasse und ist ebenfalls mit dem GIN verbunden.

Bei teilnehmenden Patienten wird in der Folge bei jeder Abgabe von Arzneimitteln in einer der
teilnehmenden Apotheken — mit Zustimmung des Patienten in jedem Einzelfall durch Zur-
Verfiigung-Stellen seiner e-card — eine Uberpriifung auf Interaktionen, Mehrfachbezug und
compliance-Probleme vorgenommen. Die abgegebenen Arzneimittel werden wie die Priifergebnis-
se auch in der E-Medikationsdatenbank abgespeichert — sofern der Patient nicht die Speicherung
einzelner Arzneimittel untersagt.

Vor jeder Abfrage muss der Patient seine e-card zur Verfiigung stellen und wird in einem ersten
Schritt im e-card Rechenzentrum iiberpriift, ob die e-card nicht als gestohlen registriert ist. Erst
dann wird — tiber den MWD-Kanal des GIN — eine Verbindung zur E-MDB in der Gehaltskasse
aufgebaut.

In der Gehaltskasse ist seinerseits die E-MDB angesiedelt, in der fiir die teilnehmenden Patienten
die abgegebenen Arzneimittel abgespeichert sind. Auch in der Gehaltskasse l4duft der sogenannte
check-server, der die Uberpriifungen auf Interaktionen, Mehrfachbezug und compliance-Probleme
(Reichweite) zentral durchfiihrt.

Fachliche Grundlage dafiir ist die SIS-Datenbank des Osterreichischen Apothekerverlages.

3. Datenschutz

Datenschutzrechtlich stellt sich der ,,Arzneimittel-Sicherheitsgurt mit e-card als Informationsver-
bundsystem (IVB) i. S. v. § 50 Datenschutzgesetz (DSG) 2000 dar, bei dem die einzelnen 6ffentli-
chen Apotheken als Auftraggeber fungieren und die Pharmazeutische Gehaltskasse als Betreiber.
Fiir dieses IVB besteht keine ausdriickliche gesetzliche Grundlage. Es wurde von der Datenschutz-
kommission bescheidmifBig unter Auflagen genehmigt.

Die Auflagen bestehen im Wesentlichen darin, dass sichergestellt sein muss, dass die teilnehmen-
den Patienten eine ausfiihrliche Information geméaf3 § 24 Abs. 2 Z. 3 DSG 2000 nachweislich erhal-
ten und eine detaillierte Zustimmungserkldarung gemil3 § 4 Z. 14 DSG 2000 unterfertigen. Anony-
misierte statistische Auswertungen von Daten, die im Rahmen des Arzneimittel-Sicherheitsgurtes
in der Gehaltskasse anfallen, diirfen von der Gehaltskasse im Auftrag der 6ffentlichen Apotheken
als Auftraggeber im Rahmen der Privatwirtschaftsverwaltung vorgenommen werden. Die Pharma-
zeutische Gehaltskasse verfiigt iber die notwendige Gewerbeberechtigung.

4. Ergebnisse (alle zum Stand Ende November 2007)

4. 1. Teilnehmende Apotheken und Patienten:

Apotheken: 71
Patienten: 8.765
Medikationen 77.577 davon OTC 20.606 Rx 56.971
Abgaben 144.916
Bedarfstherapie 27.599
Intervalltherapie 13.850
Dauertherapie 36.128
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4.2. Altersklassen

Altersklas- % von weib- % von
sen ménnlich Gesamt lich Gesamt
Bis 20 130 4,6 169 3,7
20-30 40 1,4 194 4.2
30-40 85 29 230 5,0
40-50 178 6,3 328 7,1
50-60 354 12,4 688 15,0
60-70 907 31,9 1.271 27,7
70-80 745 26,2 991 21,6

Uber 80 407 143 725 15,7
Gesamt 2.846 100 4.596 100

4. 3. Medikation nach Therapieart und Geschlecht

% von minn- weib- % von weib-

Therapieart ménnlich lich lich lich
Dauer 12.974 51,2 18.017 43,2
Intervall 4.455 17,6  8.038 19.4
Bedarf 7.931 31,2 15.607 37,4
25.360 100 41.662 100

4. 4. Pharmazeutisch-fachliche Ergebnisse

Das System erzeugt EDV-unterstiitzt Warnungen. Das System kann naturgemédf nicht entscheiden,
ob eine Warnung fiir den konkreten Patienten im vorliegenen Fall relevant ist oder nicht. Dazu be-
darf es eben der Apothekerin/des Apothekers, um das zu beurteilen!

Und so ist der Arzneimittel-Sicherheitsgurt auch EDV-technisch aufgebaut. Das System erzeugt
Warnungen, der Apotheker beurteilt, ob die Warnung relevant ist oder nicht. Wird die Warnung als

relevant eingestuft, erfasst der Apotheker in der Folge, ob und wie dieses Problem durch ihn gel6st
werden konnte.

Diese Systematik des Programms findet sich auch in den folgenden Auswertungen wieder:
4.5. Warnungen

Anzahl der Warnungen relevant/nicht relevant und Anzahl der dokumentierten arzneimittel-
bezogenen Probleme in den Klassen Interaktion, Compliance, Doppelmedikation

Warnungen % | Nicht relevant % | Probleme %
Anzahl Gesamt 69.135 | 100 48.595 70 20.540 30
Anzahl Inter-aktion 29.064 42 16.999 58 12.065 42
Anzahl Doppelme- 10.093 15 6.990 69 3.103 31
dikation
Anzahl 29.978 43 24.606 82 5372 18
Compliance
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Interessante Aspekte werden sichtbar, wenn man diese Auswertung zum 30. 11. mit einer ,,Zwi-
schenauswertung® von Anfang Juli vergleicht.

Juli 2007 Dezember 2007
%Interaktion 51 42
%Doppelmedikation 14 15
%Compliance 35 43

Uber den gesamten Projektzeitraum wurden iiber 12.000 Wechselwirkungsprobleme im Rahmen
des Pilotprojektes durch die Salzburger Apotheker fiir die rund 8.500 teilnehmenden Patientinnen
und Patienten geldst. Dazu wurden noch in iiber 3.000 Féllen Doppelmedikation verhindert und in
tiber 5.000 Fallen Fehlern bei der regelmifligen Arzneimitteleinnahme vorgebeugt. Die Effizienz
des Arzneimittel-Sicherheitsgurtes mit e-card in der 6ffentlichen Apotheke zeigt sich besonders
eindrucksvoll, wenn man sich die Entwicklung der Wechselwirkungsprobleme iiber den Pilotzeit-
raum ansieht. Im Vergleich zum ersten Halbjahr konnte durch die kontinuierliche Betreuung in der
Apotheke bei den teilnehmenden Patienten eine Reduktion der Wechselwirkungsanzahl um 42%
erreicht werden. In konkreten Zahlen ausgedriickt: 4.429 Wechselwirkungen weniger fiir die teil-
nehmenden Patienten. Damit konnte im Schnitt jedem 2. Patienten ein Wechselwirkungsproblem
im zweiten Halbjahr des Pilotprojektes erspart werden.

4. 6. Interaktionen nach Schweregrad und Status gelost/offen

schwer % mittel % Gesamt %
Interaktionen gesamt 268 0,93 28.551 99,07 28.819 100
Interaktionen gelost 241 89,93 27.468 96,21 27.709 96,15

Die prinzipiell mogliche Auswertung von leichten und auf Fremdangaben beruhenden Interaktio-
nen wurde im Pilotprojekt nicht beriicksichtigt.

Bei 2.114 Fillen wurde die Losung in Zusammenarbeit mit dem/den behandelnden Arzten herbei-
gefiihrt. Der in Relation schwache Anstieg der gemeinsamen Problemldsung ist vor allem auf die
angespannte Situation zwischen Arzt, Patient und Apotheker zuriick zu fiithren, die durch die Nega-
tiv-Plakat-Werbung der Salzburger Arzte ausgelost wurde und zu Verunsicherung bei den teilneh-
menden Patienten und Apothekern gefiihrt hat.

4.7. Interaktionen nach OTC und Rx

Anzahl Probleme

Medikatio- Warnung Interakti-

nen % Interaktion % on %
Gesamt 100 100 100
OTC 20.606 27 2373 82 1.119 9,3
Rx 56971 73 26.691 91,8 10.946 90,7

OTC-Arzneimittel sind bei rund 10% der Interaktionswarnungen beteiligt.

Rund 41% der Warnungen bei rezeptpflichtigen Medikamenten stellen tatsdchlich Probleme fiir die
Patienten dar, bei Interaktionen mit OTC Medikamenten liegt der Anteil von tatséchlich auftreten-
den Problemen mit 47% deutlich hoher.
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Das bedeutet, dass OTC Arzneimittel grundsétzlich gefahrenfrei vom Patienten eingesetzt werden
konnen, jedoch auftretende Interaktionswarnungen sehr ernst genommen werden miissen.

4. 8. Beteiligte Arzneimittel

Am héaufigsten waren folgende Arzneistoffkombinationen im Bereich der schweren Interaktionen
betroffen:

Antikoagulantien mit ASS und Kombinationspriparaten

Effekt: Verstiarkte Wirkung der Antikoagulantien mit Blutungsgefahr

Relevanz: geféhrlich

Bei dieser Interaktion lag der Anteil an rezeptfreien ASS-Prdparaten bei 38 Prozent!!!

Kalium mit kaliumsparenden Diuretika
Effekt: Gefahr einer Hyperkalidmie
Relevanz: bedeutsam

Makrolide mit Statinen

Effekt: Atorvastatinabbau am Cytochrom P450 3A4 gehemmt, evtl. Gefahr von Myopathie und
Nierenversagen

Relevanz: bedeutsam

Beta-Blocker mit Beta-Sympathomimetika
Effekt: Antagonismus — Verminderte Wirkung der Beta-Sympathomimetika
Relevanz: bedeutsam

Triptane mit Ergotamin
Effekt: Risiko der Vasokonstriktion und koronarer Vasospasmen

5. Diskussion/Schlussfolgerungen

1)

2)

3)

4)

Das System funktioniert technisch! Die Antwortzeiten sind ein ganz wichtiger Punkt fiir die
Akzeptanz, sind aber technisch 16sbar.

Pharmazeutisch-fachlich werden richtige und sinnvolle Ergebnisse (= Warnungen) produ-
ziert. Es wurden bisher 268 schwere Interaktionswarnungen gefunden und einer Problemlo-
sung zugefiihrt. Die gesundheitspolitische Relevanz steht auller Frage!

Die Bevolkerung steht dem Projekt positiv gegeniiber. Es bedarf aber offensichtlich ver-
starkter ,,Medienarbeit™ und Information, um eine groBe Anzahl an Personen zur Teilnahme
Zu motivieren.

Die Apothekerlnnen halten ein derartiges System fiir eine gute Sache und sind bereit, diese
neue Dienstleistung ihren Kunden anzubieten. Ungefdhr 50% der Apotheken bewerben den
Arzneimittel-Sicherheitsgurt aktiv bei ithren Kunden und erreichen dadurch eine hohe Zahl
an Teilnehmern.
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5)

6)

7)

8)

Der Widerstand und die Kritik der Arzteschaft hat sich als sehr hinderlich herausgestellt,
sowohl was die Motivation der Apotheker anlangt als auch fiir die Bereitschaft der Patien-
ten zur Teilnahme.

Die technischen Herausforderungen, insbesondere das optimale handling des Arzneimittel-
Sicherheitsgurtes im Zusammenspiel mit der apothekeneigenen EDV darf nicht unterschétzt
werden, sowohl was die Erstinstallation anlangt als auch im laufenden Betrieb. Auch die In-
tegration der GIN-Anschliisse in die Apotheken-EDV galt es zu bewéltigen.

Die Einbindung der Arzte in das Pilotprojekt verliuft langsamer als geplant. Ausschlagge-
bend dafiir sind neben prozesstechnischen Schwierigkeiten der Abwicklung in einer Arzt-
ordination nicht so sehr technische Fragen als allgemeine Vorbehalte der Arzte (bzw. ge-
nauer der Salzburger Arztekammer und mancher ihrer Funktionire) gegen eine Teilnahme
am Arzneimittel-Sicherheitsgurt.

Fiir das Pilotprojekt sind erhebliche Kosten angefallen, die iiberwiegend von der Apothe-
kerschaft getragen worden sind. Da nunmehr nachgewiesen werden kann, dass durch ein
derartiges System positive gesundheitspolitische Effekte erzielt werden konnen, die dann
naturgemdl} zu Kostenersparnissen fithren, wird nunmehr {iber die Finanzierung eines Oster-
reichweiten roll-outs zu reden sein!
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