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Einleitung
Informationstechnologie imGesundheitswesen („Gesund-
heits-IT“) hat das Potential, die Qualität und Effizienz der
Gesundheitsversorgung sowie die Patientensicherheit zu
unterstützen und zu verbessern [1]. Zugleich gibt es
Stimmen, die auch auf die Risiken undmögliche Grenzen
von Gesundheits-IT hinweisen [2], [3]. Besonders intensiv
wird derzeit der Einsatz von Gesundheits-IT im Bereich
der Arzneimitteltherapiesicherheit („AMTS-IT“) diskutiert.
AMTS-IT kann, vor allemwenn siemit einer Entscheidungs-
unterstützung gekoppelt wird, eine nachweisbare Verbes-
serung von Dokumentationsqualität und Teilaspekten
der Patientensicherheit erzielen [4], [5], [6], [7], [8].
Gleichzeitig gibt es Studien, welche auf mögliche Kompli-
kationen und daraus resultierenden Gefährdungen der
Patientensicherheit hinweisen, wenn AMTS-IT auf unan-
gemessene Weise entwickelt, eingeführt oder genutzt
wird [9], [10], [11], [12], [13], [14], [15].
Das vorliegendeMemorandum greift grundlegende Defi-
nitionen zu AMTS-IT auf und beschreibt typische Funktio-
nen von AMTS-IT. Es fasst wesentliche Beobachtungen
zum Einsatz von AMTS-IT zusammen und entwickelt dar-
aus grundlegende Handlungsempfehlungen, welche in
zukünftigen Entwicklungen Berücksichtigung finden soll-
ten und auch Hinweise auf den weiteren Forschungsbe-
darf geben. Es wendet sich an Entscheidungsträger und
Fachleute im Bereich AMTS-IT. Da Fehler unvermeidbarer
Teil menschlichen Handelns sind, strebt AMTS-IT eine
möglichst optimale Unterstützung aller Schritte des Me-
dikationsprozess an, um so mögliche medikamentöse
Gefährdungssituationen zu erkennen und zu reduzieren
in einem prinzipiell fehlertoleranten Gesamtsystem der
Gesundheitsversorgung.
Das vorliegendeMemorandumwurde als Ergebnis inten-
siver Diskussionen innerhalb der Arbeitsgruppe „Arznei-
mitteltherapiesicherheit und Medizinische Informatik“
sowie der Arbeitsgruppe „Arzneimittelinformationssys-
teme“ der Dt. Gesellschaft für Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (gmds) erstellt.
Die Autorinnen und Autoren haben langjähriges Erfah-
rungswissen imWirkungsfeld von Arzneimitteltherapiesi-
cherheit und Informationstechnologie imGesundheitswe-
sen und kommen aus den Bereichen Endanwendung,
Entwicklung, Forschung und Wissenschaft

Das Memorandum wurde am 12. Juni 2013 in Berlin im
Rahmen des 5. Expertentreffens von den Autorinnen und
Autoren verabschiedet.

Definitionen
Die folgenden Definitionen basieren auf dem „Memoran-
dum zur Entwicklung der Forschung auf dem Gebiet der
AMTS“ [16] und einer darauf aufbauenden Veröffentli-
chung [17] sowie auf aktuellen Definitionen der European
Medicine Agency (EMA) [18], da diese in einem breiten
nationalen bzw. internationalen Konsensprozess entwi-
ckelt wurden bzw. werden. Es ist aber anzumerken, dass
einige der Begriffe noch diskutiert werden [19] und daher
einer gewissen Dynamik unterliegen, trotz aller Bemühun-
gen zu einer Begriffsklärung.

1. Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS): „Gesamtheit
der Maßnahmen zur Gewährleistung des bestim-
mungsgemäßenGebrauchs eines Arzneimittels. Damit
wird eine optimale Organisation des Medikationspro-
zessesmit dem Ziel angestrebt, unerwünschte Arznei-
mittelereignisse insbesondere durchMedikationsfeh-
ler zu vermeiden und damit das Risiko für den Patien-
ten bei einer Arzneimitteltherapie zu minimieren.“
[17], S. 710

2. Medikation: Die Handlung oder der Prozess in der
Anwendung eines oder mehrerer Arzneimittel (nach
[20]).

3. Medikationsprozess:Beinhaltet alle Stufen der Arznei-
mitteltherapie (vgl. Abbildung 1). Vereinfacht beinhal-
tet der Medikationsprozess die folgenden Aktivitäten:
Diagnostik, Therapieplanung→Verordnung/Transkrip-
tion→Dispensierung und Distribution→ Information
undMotivation des Patienten→Anwendung (Einnah-
me/Verabreichung) → Monitoring der Wirkung und
Ergebnisbewertung (nach [17], S. 710).

4. Unerwünschtes Arzneimittelereignis (engl. Adverse
Drug Event): Ein schädliches Ereignis, das in einem
zeitlichen Zusammenhang mit einer Arzneimittelan-
wendung auftritt (nach [17, S. 711). [Diese Definition
spiegelt den augenblicklichen Diskussionsstand in
Österreich, der Schweiz und Deutschland wieder.
Unter Umständen können sich aus der anhaltenden
Arbeit von internationalen Fachgremien Änderungen
oder Anpassungen in diesen Definitionen ergeben.]
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Abbildung 1: Wesentliche Schritte im Medikationsprozess. Die Funktionen von teilweise unterschiedlicher AMTS-IT kommen
hier zum Einsatz und müssen koordiniert und abgestimmt werden.

5. Nebenwirkung (Unerwünschte Arzneimittelreaktion,
engl. Adverse Drug Reaction): Schädliche und unbe-
absichtigte Reaktion auf ein Arzneimittel (nach [17],
S. 711).

6. BestimmungsgemäßerGebrauch einesArzneimittels:
„Anwendung entsprechend der Produktinformation
(Label-Use). Ferner wird nach allgemeiner Rechtsauf-
fassung auch die Anwendung eines Arzneimittels nicht
oder nicht voll entsprechend der Produktinformation
(Off-Label-Use) dann dem bestimmungsgemäßen
Gebrauch zugerechnet, wenn diese dem Stand der
medizinischen Wissenschaft entspricht und insoweit
von einem positiven Nutzen-Risiko-Verhältnis ausge-
gangen werden kann“ [17], S. 710.

7. Medikationsfehler: Jeder unbeabsichtigte Fehler
durch Angehörige eines Gesundheitsberufs, Patienten
oder Verbraucher bei der Verordnung, Zubereitung,
Abgabe oder Verabreichung eines Arzneimittels (nach
[21], S. 7). [Diese EMA-Definition ist eine vorläufige
Definition und derzeit noch in Diskussion, weil das
Kriterium für einen Medikationsfehler nicht klar be-
schrieben ist. Vgl. auch [17]mit alternativen Vorschlä-
gen.]

8. Informationstechnologie in der AMTS (AMTS-IT): Jede
Art von rechnergestützten Informations- und Kommu-
nikationssystemen, welche zur Unterstützung und
Überwachung des Medikationsprozesses eingesetzt
werden.

In weiterer Folge fokussiert dieses Memorandum auf
AMTS-IT. Von AMTS abzugrenzen sind noch folgende zwei
Begriffe, die in diesemMemorandumnicht weiter betrach-
tet werden:

9. Arzneimittelsicherheit (AMS): „Die laufende und
systematische Überwachung der Sicherheit eines
Fertigarzneimittels mit dem Ziel, dessen bei bestim-
mungsgemäßenGebrauch auftretende unerwünsch-
te Wirkungen zu entdecken, zu bewerten und zu
verstehen, umentsprechendeMaßnahmen zur Risi-
kominimierung ergreifen zu können.“ [17], S. 711

10. Pharmakovigilanz: „Gesamtheit der Maßnahmen
zur Entdeckung, Erfassung, Bewertung und Vorbeu-
gung von Nebenwirkungen“ [17], S. 711.
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Typische Funktionen und
Einsatzbereiche von AMTS-IT
Zahlreiche AMTS-IT-Systeme bzw. AMTS-IT-Funktionen
können denMedikationsprozess unterstützen. Die darge-
stellten Systeme können dabei eigenständige Produkte
darstellen oder in größere klinische Systeme (z.B. Klini-
sches Arbeitsplatzsystem, Praxisverwaltungssystem oder
Apothekensystem) eingebettet sein. Die folgende Liste
stellt eine Auswahl dar:

• Diagnostik, Therapieplanung und Verordnung: Arznei-
mittel-Datenbanken und Arzneimittel-Informationssys-
teme mit Recherchemöglichkeiten; Systeme zur Ver-
schreibung und Verordnung (dt. elektronische Verord-
nungssysteme, engl. computerized physician order
entry/CPOE) – diese Softwaresysteme sind oftmals
mit einem entscheidungsunterstützenden System
(siehe unten) kombiniert; Systeme zum sektorenüber-
greifenden Zugriff auf die Medikationshistorie (zum
Beispiel „e-Medikation“ in Österreich).

• Dispensierung (Richten) und Distribution (Verteilen):
Automatische Dispensier- und Kommissioniersysteme
wie Unit-Dose-Systeme oder Medication Dispensing
Cabinets; Systeme zur Unterstützung der Arzneimittel-
logistik (zum Beispiel Barcoding-/Scannersysteme,
Apothekensysteme).

• Information und Motivation der Patienten: Automa-
tisch erstellte Medikations- und Einnahmepläne; Pati-
entenportale.

• Anwendung bzw. Einnahme: Electronic medication
administration record/eMAR; eBlister, Barcoding- und
Scannersysteme, Smart-Pumps, Radio Frequency
Identification/RFID-Systeme; mHealth-Systeme für
Adhärenz-Management, welche die Patienten an die
Einnahme von Medikamenten erinnern bzw. ihm die
Möglichkeit geben, seine Einnahme zu dokumentieren.

• Monitoring und Ergebnisbewertung: Systeme zur
softwaregestützten, patientenbezogenen sowie einrich-
tungsbezogenen Bewertung der Arzneimitteltherapie
einschl. der prospektiven Identifikation und standardi-
sierten Dokumentation undMeldung von unerwünsch-
ten Arzneimittelereignissen bzw. Nebenwirkungen.

• Qualitäts- und Risikomanagement: Berichtssysteme
für kritische Zwischenfälle (z.B. Critical Incident Repor-
ting Systeme/CIRS), sowie Pharmakovigilanz-Systeme
zur prospektiven Monitoring sowie zur lückenlosen
Rückverfolgbarkeit jedes Arzneimittels bis zum Patien-
ten im Falle von Qualitätsmängeln, Fälschungen,
Chargenrückrufen oder unerwünschten Arzneimittel-
wirkungen.

Sofern die genutzten Systeme Angehörige eines Gesund-
heitsberufs bei Planungs- und Entscheidungsprozessen
im Rahmen des Medikationsprozesses unterstützen,
spricht man auch von entscheidungsunterstützenden
Systemen (engl. Clinical Decision Support Systems, CDSS)
oder von einer elektronischen Arzneimitteltherapie-Sicher-
heitsprüfung. Angebotene wissensbasierte Funktionen

mitWirkung auf AMTS in diesen entscheidungsunterstüt-
zenden Systemen umfassen zumBeispiel (vgl. [22]): Indi-
kationsprüfung, Diagnosen-basierte Kontraindikations-
prüfung, Arzneimittel-Arzneimittel-Wechselwirkungsprü-
fung (Interaktion und Inkompatibilität), Dosierungsprüfung
und -empfehlung, Medikationsabgleich bei Versorgungs-
übergängen, inkl. Medikationsumstellung auf/von Haus-
liste (medication reconciliation), Doppelmedikationsprü-
fung, Allergieprüfung, Arzneimittel-Laborwert-Wechselwir-
kungsprüfung oder Nebenwirkungsprüfung.
Wie weit AMTS-IT im deutschsprachigen Bereich verbrei-
tet ist, ist schwer abzuschätzen, da aussagefähige Unter-
suchungenweitgehend fehlen. Diemeisten Untersuchun-
gen diesbezüglich gibt es aus den USA, wo seit mehreren
Jahren im Rahmen des American Recovery and Reinvest-
ment Acts Investitionen in klinische IT und insbesondere
in CPOE gefördert werden [23]. 2008 hatten bereits 34%
der Akutkrankenhäuser in den USA ein CPOE-System im
Einsatz [23]. In der jährlichen HIMSS-Umfrage gaben
2012 16% von 300 befragten IT-Leitern von US-Kranken-
häusern an, dass die Einführung eines CPOE „primary
clinical IT focus“ für ihr Haus sei, wobei dies damit die
dritt-häufigste Nennung war [24]. Auch durch die große
Anzahl an wissenschaftlichen Studien zu CPOE und Me-
dikationssicherheit aus den USA zeigt, dass CPOE in den
USA seit Jahren ein auch wissenschaftlich wichtiges
Thema ist [6], [25].
Die Entwicklung im deutschsprachigen Bereich ist offen-
sichtlich in den Anfängen [26]. Eine Voraussetzung für
den Einsatz von AMTS-IT ist die rechnergestützte Doku-
mentation der Arzneimitteltherapie [26]. Die wiederum
ist laut IT-Report Gesundheitswesen 2012 nur bei 21,7%
der deutschenKrankenhäusern umgesetzt [27]. So finden
sich in einigen Kliniken konkrete, dabei ambitionierte
Projekte zu verschiedenen AMTS-IT-Themen, so z.B. im
Universitätsklinikum Heidelberg [28], [29], am Universi-
tätsklinikum Erlangen [30], [31], am Universitätsklinikum
Genf [32], [33], am Spital Thun [34] oder an den Salzbur-
ger Landeskliniken [35], um nur einige Beispiele zu nen-
nen. Verstärkte Aufmerksamkeit genießen diese Projekte
seit dem Ausrufen des Aktionsplans für Patientensicher-
heit durch das Bundesministerium für Gesundheit im
Jahr 2007, welche eine Vielzahl von Aktivitäten zu AMTS,
dabei auch zum IT-Einsatz in der AMTS, initiiert und koor-
diniert hat. Dieser Aktionsplan zur Patientensicherheit
wurde inzwischen bis 2015 verlängert [36]. Immerhin
geben im IT-Report Gesundheitswesen 2012 bereits 25%
der befragten IT-Leiter von deutschen Krankenhäusern
an, dass arzneimittelbezogene Alarmmeldungen (z.B.
Allergien, Wechselwirkungen) zumindest in einer organi-
satorischen Einrichtung im Einsatz sind und 27,7% geben
an, eine rechnergestützte Unterstützung bei der Arznei-
mitteltherapie (z.B. Dosierungsunterstützung) anzubieten.
Systeme zur Identifikation (z.B. mittels RFIED, Barcode)
haben 15,7% der Befragten zur Arzneimittelverfolgung,
19,7% bei der Arzneimittelgabe und 33,1% bei der Pati-
entenidentifikation im Einsatz. Insgesamt ist AMTS-IT also
im deutschsprachigen Krankenhaus-Bereich zumindest
punktuell inzwischen ein wichtiges Thema. Von Lösungen,
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welchen den gesamtenMedikationsprozess überzeugend
unterstützen, sind die meisten Häuser aber noch weit
entfernt [26]. Wesentliche Gründe hierfür werden im
Folgenden skizziert.

Beobachtungen zur AMTS-IT
1. Der Medikationsprozess ist komplex und erfordert

die Koordination verschiedener Berufsgruppen (wie
Ärzte, Pflegekräfte, Pharmazeuten, aber auch klini-
sche Assistenzberufe, Logistiker, Informatiker, Ver-
waltungspersonal) sowie auch des Patienten und
pflegender Angehörigen. Notwendig sind weiter
profunde Informations- und Kommunikationsstruk-
turen, die Einbeziehung von pharmakologischem
und klinischem Wissens nach dem aktuellen Stand
der Forschung [37]. Aufgrund dieser Sachlage klas-
sifiziert man AMTS-IT auch als sozio-technisches
Anwendungssystem.

2. Medikationsfehler sowie daraus resultierende ver-
meidbare unerwünschte Arzneimittelereignisse
treten häufig auf, wobei die Zahlen in Abhängigkeit
des klinischen Settings, des untersuchten Patienten-
kollektivs und der Erhebungsmethode variieren (vgl.
[38], [39], [40], [41], [42]. Medikationsfehler sind
eine der häufigsten Ursachen für Meldungen in Cri-
tical Incidence Reporting Systemen (CIRS) [43], [44].

3. Eine gute Daten- und Informationsqualität ist die
Basis für eine erfolgreiche AMTS. Dies bedeutet un-
ter anderem vollständige, verständliche sowie aktu-
elle Informationen bezüglich der aktuellenMedikati-
on und der relevanten klinischen Daten eines Pati-
enten, aber auch bezüglich derMerkmale der Arznei-
mittel. Diese Datenqualität genügt unseres Erach-
tens derzeit erkennbar nicht den Anforderungen für
eine sensitive und hochspezifische Unterstützung
des Medikationsprozesses (z.B. [45], [46]). Diese
Mängel äußern sich z.B. durch fehlende oder unvoll-
ständige Informationen zur aktuellen Medikation
eines Patienten, durch die unzureichende semanti-
sche Standardisierung klinischer Daten oder durch
fehlende strukturierte, elektronisch verwertbare
Fachinformationen. Eine systematische und flächige
Verwendung gemeinsamerund IT-tauglicherBeschrei-
bungsstandards für Daten, Informationen und Wis-
sen im Umfeld AMTS-IT existiert derzeit nicht.

4. AMTS-IT ist nur ein Baustein in einer einrichtungs-
weiten AMTS-Strategie: AMTS umfasst die Gesamt-
heit derMaßnahmen zur Gewährleistung des bestim-
mungsgemäßen Gebrauchs von Arzneimitteln (vgl.
Kapitel „Definitionen“). Hierzu ist das zielgerichtete
Management des komplexenMedikationsprozesses
unter Einbeziehung der Menschen, der Organisation
und der Technik notwendig (vgl. Beobachtung Nr. 1)
[37]. AMTS-IT kann folglich nur eine Komponente im
Rahmen einer umfassenden AMTS-Strategie sein,
welche am Anfang aller AMTS-bezogenen Aktivitäten
stehen sollte.

5. Obwohl AMTS-IT grundsätzlich das Potential zuge-
schrieben wird, die Informationsqualität zu verbes-
sern und damit zu einer adäquaten Informationsver-
sorgung der Handlungsträger imMedikationsprozess
beizutragen, ist derNutzen von AMTS-IT zur Reduzie-
rung von unerwünschten Arzneimittelereignissen
nicht ausreichend belegt (vgl. [5], [25]). Mögliche
Ursachen sind, dass eingeführte AMTS-IT nur einzel-
ne Arbeitsschritte oder einzelne Berufsgruppen un-
terstützt (vgl. Kapitel „Typische Funktionen“), die
Komplexität desMedikationsprozesses unterschätzt
wird (vgl. BeobachtungNr. 1), für eine Entscheidungs-
unterstützung notwendige hochstrukturierte Patien-
ten- sowie Arzneimittel-Daten fehlen (vgl. Beobach-
tung Nr. 3) oder im Gesamten eine umfassende
AMTS-Strategie des Hauses fehlt (vgl. Beobachtung
Nr. 4).

6. Der Einsatz von AMTS-IT kann unter Umständen zu
negativen Seiteneffekten führen, welche den Medi-
kationsprozess stören und zu einer Verschlechterung
der AMTS beitragen können. Beispiele sind zusätzli-
che Zeit-Aufwände für die zu leistende elektronische
Arzneimitteldokumentation [47], fehlende Benutzer-
freundlichkeit der Systeme [11], ungenügend vorbe-
reitete notwendige Veränderungen amMedikations-
prozess [9], Überflutung mit klinisch bedeutungslo-
sen Warnhinweisen („alert fatigue“) [46] oder das
zu starke Vertrauen auf die Vorgaben der AMTS-IT
[14].

7. AMTS-IT gibt es nicht als Standardlösung: Ausge-
hend von den vielschichtigen und oft wenig standar-
disiertenMedikationsprozessen in den Versorgungs-
einrichtungen ist in jedem Einzelfall eine sorgfältige
Auswahl, Kombination und Anpassung der verfügba-
ren AMTS-IT-Technologien (vgl. Kapitel „Typische
Funktionen von AMTS-IT“) im Rahmen einer überge-
ordneten AMTS-Strategie (vgl. Beobachtung Nr. 4)
erforderlich, um einzelne Komponenten abzustim-
men und den gewünschten Nutzen im Bereich AMTS
zu erzielen. Dies erfordert Fachexpertise bei Anbie-
tern und Versorgungseinrichtungen.

8. AMTS liegt grundsätzlich in der Verantwortung der
in denMedikationsprozess involviertenGesundheits-
berufe sowie unter Umständen auch der Patienten
selbst. Haftungsrisiken können aber auch den
pharmazeutischen Unternehmer als Erzeuger oder
den Herausgeber bzw. Verlag als Lieferanten der
Fachinformationen als auch den Softwarehersteller
treffen. AMTS-IT hat stets eine unterstützende
Funktion für die Entscheidungsfindung der verschie-
denen Beteiligten. Die Grenzen und Risiken der Un-
terstützungsleistung durch AMTS-IT scheinen nicht
immer allen Beteiligten bekannt zu sein (vgl. [14],
[48], [49]).

9. Speziell patientenzentrierte AMTS-Anwendungssys-
teme im Kontext des Trends für mobile health
(mHealth) befinden sich derzeit in intensiver Diskus-
sionsphase. So entstanden in den letzten Jahren ist
eine große Anzahl von mobilen Applikationen
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(„Apps“). Auch wenn erste Studien das Potenzial für
das Adhärenz-Management sichtbar machen [50],
muss der nachhaltige Nutzen diesermobilen Anwen-
dungssysteme erst systematisch bewertet werden.
Gegebenenfalls sind auch unterschiedliche Ansätze
für verschiedene Zielgruppen erforderlich, beispiels-
weise im geriatrischen Kontext [51].

10. Insgesamt erscheinen die nutzenstiftendenMöglich-
keiten von AMTS-IT noch nicht ausgeschöpft. Ent-
wicklung, Einführung und Betrieb von AMTS-IT ist
mit hohen Kosten verbunden und es existierenwenig
aussagekräftige Nutzen-orientierte Studien (vgl. Be-
obachtung Nr. 5). Fragen zu nachhaltigem Nutzen
und Kosten-Effizienz müssen künftig beantwortet
werden. Zudem erscheinen die derzeitigen Investiti-
onsmittel im Gesundheitsmarkt für AMTS-IT zu ge-
ring, um die erkennbaren Potentiale dieser Techno-
logie zur Verbesserung der Patientensicherheit aus-
schöpfen zu können.

Empfehlungen zu AMTS-IT
1. Die Basis für eine AMTS-IT-Einführung muss eine

umfassende AMTS-Strategie sein, welche zunächst
institutionsbezogen zu erstellen ist (vgl. Beobachtung
Nr. 4). AMTS-IT stellt eine komplexe Intervention in
bestehende verflochtene Versorgungsprozesse (vgl.
Beobachtung Nr. 1) dar und muss daher sorgfältig
geplant und schrittweise eingeführt werden (AMTS-
IT-Stufenkonzept). Entsprechendmuss eine langfris-
tige Perspektive zur Unterstützung des gesamten
Medikationsprozesses durch AMTS-IT spezifiziert
und auch finanziert werden (vgl. Beobachtung
Nr. 10). AMTS-IT sollte immer in enger Abstimmung
mit den relevanten Teilsystemen und in Zusammen-
arbeit mit den betroffenen Berufsgruppen schrittwei-
se entwickelt werden (iteratives partizipatorisches
Design) (vgl. Beobachtung Nr. 7). Die Einbettung der
AMTS-IT in denMedikationsprozess und alle notwen-
digen begleitenden organisatorischen und techni-
schen Maßnahmen müssen den Grundsatz der
Fehlerminimierung verfolgen, mit dem Ziel ein feh-
lertolerantes Gesamtsystem zu etablieren [37].

2. Aufgrund der anhaltenden sektoralen Trennung der
Versorgung ist die Verfügbarkeit einer vollständigen
Medikationsübersicht über patientenspezifische
Verordnungen und Abgaben elementare Basis für
jede Entscheidungsunterstützung in einer AMTS-IT
(vgl. Beobachtung Nr. 3). Eine entsprechende IT-ba-
sierte Infrastruktur sollte sich in Hinblick auf Vollstän-
digkeit und Übertragbarkeit von Verordnungs- und
Verschreibungsdaten an zweckmäßigen ggf. interna-
tionalen Beschreibungsstandards anlehnen (vgl.
Beobachtung Nr. 3). Anforderungen zu Datenschutz
und Datensicherheit sind dabei zu berücksichtigen.

3. Die Integration von AMTS-IT (Medikationslisten und
zugehörige Prüfverfahren) in elektronische Patien-
ten-, Fall- oder Gesundheitsakten sehen wir als

wegweisenden Schritt für eine Verbesserung der
AMTS an. Dahermüssen AMTS-IT-Anwendungssyste-
me mit anderen vorhandenen IT-Systemen in den
Einrichtungen kommunizieren können bzw. in diese
integriert sein (vgl. [36]), um zur Fehlerminimierung
im Gesamtsystem beitragen zu können.

4. Individuelle klinische Daten zum Patienten sowie
Informationen zum klinischen Kontext sollten so
umfangreich wie möglich in jede AMTS-Prüfung
miteinbezogen werden können. Die dazu erforderli-
chen Informationenmüssen folglich strukturiert und
standardisiert vorliegen, dass eine computergestütz-
te Verarbeitung und automatisierte AMTS-Prüfung
möglich ist (vgl. Beobachtung Nr. 3). Dafür müssen
arzneimittelbezogene (Indikation, Kontraindikatio-
nen, Wirkstoff, Darreichungsform, Art der Anwen-
dung, Einfluss auf Laborparameter, Altersangaben
etc.) und patientenbezogene (Diagnose, Alter, Labor-
parameter, Lebenssituation etc.) Daten und Informa-
tionen strukturiert und verarbeitbar vorliegen. Um
den systemübergreifenden, flächendeckenden Aus-
tausch von arzneimittel- und patientenbezogenen
Daten zu etablieren, müssen relevante Beschrei-
bungsstandards für Daten, Information und Wissen
identifiziert und sektor-übergreifend bindend festge-
legt werden [52] (vgl. Beobachtung Nr. 3). Auch
sollten Qualitäts-Anforderungen an AMTS-IT-Prüfsys-
teme definiert werden, um eine Minimalqualität der
Prüfsysteme zu erlangen (vgl. [36]) und um obligate
System- und Spezifikationstests durchführen zu
können.

5. Warnhinweise müssen den Anwendern möglichst
intelligent, kontextbezogen adaptiert und dem
Schweregrad angemessen angezeigt werden (vgl.
Beobachtung Nr. 6). Dies bedeutet, dass AMTS-IT-
Funktionen und AMTS-IT-Meldungen an den klini-
schen Kontext und die jeweiligen AMTS-Ziele ange-
passt werden müssen. Warnhinweise mit geringer
Relevanz dürfen klinische Prozesse nicht unnötig
stören. AMTS-IT sollte bezüglich der Warnhinweise
ein „lernendes System“ sein, welches sich an Benut-
zerwünscheundBenutzerreaktionenanpassen kann.

6. Bei der Gestaltung von graphischen Benutzerober-
flächen für AMTS-IT muss das Augenmerk verstärkt
auf Gebrauchstauglichkeit, Aufgabenangemessen-
heit und Benutzerfreundlichkeit gelegt werden. Die
vorhandenen Design-Prinzipien im Bereich der
Mensch-Maschine-Interaktionen und der Software-
Ergonomie (z.B. [53]) müssen systematisch umge-
setzt und auf die spezifischen Anforderungen der
AMTS-IT angepasst und weiter entwickelt werden.
AMTS-IT sollte vor der Einführung entsprechend
systematisch auf Softwarequalität getestet werden
(vgl. Beobachtung Nr. 5 und 6).

7. AMTS-IT erfordert prozessorientiertes Wissensma-
nagement. Die individuellen klinischen Merkmale
eines Arzneimittels müssen derart aufbereitet und
erfasst sein, dass der methodische Umgang mit
diesemWissen in denMedikationsprozessen verbes-
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sert wird (vgl. Beobachtung Nr. 3). Dies erfordert ein
Verständnis vomsystematischenUmgangmitWissen
(Erzeugen, Speichern, Verteilen, Anwenden) in soft-
waregestützten Informationsprozessen im Gesund-
heitswesen. Pharmazeutische Hersteller und Arznei-
mittel-Zulassungsbehörden sind die zentralen Wis-
sensträger und als solche gemeinsam in der Pflicht,
die vorhandenen Informationsressourcen (z.B.
Fachinformationen) zielgerichtet und in strukturierter
und standardisierter Form zu erzeugen, zu verwalten
und bereitzustellen. Für die semantische Strukturie-
rung der Informationsressourcen sind nachMöglich-
keit geeignete, maschinell verarbeitbare Daten- und
Beschreibungsstandards (vgl. Beobachtung Nr. 3)
zu verwenden.

8. Es liegt auf der Hand, die Patienten in das Thema
AMTS einzubeziehen und sie als verantwortlichen
und kompetenten Partner zu gewinnen (vgl. Beob-
achtung Nr. 8 und 9). Patienten sollten z.B. die
Möglichkeit haben, ihre aktuelle Medikationsliste
jederzeit einzusehen. Freiverkäufliche Arzneimittel
sollten z.B. mittels einer Gesundheitsakte ergänzend
dokumentiert werden und diese vervollständigte
Liste der Prüfung durch Experten oder durch AMTS-
IT zugeführt werden (vgl. Beobachtung Nr. 3). Eigen-
verantwortung, Motivation und Adhärenz der Patien-
ten als wichtige Pfeiler für AMTS können so auch
ohne direkte ärztliche Einflussnahme oder zur Ergän-
zung der Aktivitäten der betreuenden Gesundheits-
berufe gestärkt werden.

9. Aufgrund der inhärenten Risiken (vgl. Beobachtung
Nr. 6) sollten in jedem AMTS-IT-Projekt dessen Effek-
tivität und Effizienz (Nutzen, Risiken und Kosten)
prospektiv und retrospektiv bestimmt werden (vgl.
Beobachtung Nr. 5). Für eine AMTS-IT-Einführung
existiert kein allgemein gültiges Prozess- und Vorge-
hensmodell. Jede AMTS-IT-Einführungsphase (vgl.
Empfehlung Nr. 1) muss durch eine kontinuierliche
Evaluierung begleitet werden, so dass mögliche Ri-
siken frühzeitig erkannt sowie erkennbarer Nutzen
in einem frühen Stadium intensiviert werden können
(vgl. Empfehlung Nr. 10). Auch im nachfolgenden
Routinebetrieb von AMTS-IT sollte eine laufende Si-
cherung der Informations- und Ergebnisqualität (z.B.
durch Klinische Pharmazeuten oder Klinische Phar-
makologen) und transparentes Informationsmana-
gement (z.B. durch die Medizinische Informatik) er-
folgen. Für diese Evaluierungs- und Qualitätssiche-
rungsaufgaben ist in AMTS-IT-Projekten ausreichend
Budget zu berücksichtigen.

10. AMTS-IT-Projekte sind immer auchOrganisationspro-
jekte (vgl. Beobachtung Nr. 1 und 4). AMTS-IT kann
hilfreich sein, systematische Fehler und Risiken zu
erkennen und den individuellen Lernprozess einer
Organisation zu ihrer Vermeidung zu unterstützen.
Dabei ist ein systembezogener, nicht auf individuelle
Schuldzuweisung oder gar Bestrafung hin ausgerich-
teter Ansatz im Umgang mit Medikationsfehlern
erforderlich [54].

11. Das Medizinproduktegesetz [55] bzw. die Medizin-
produktebetreiber-Verordnung erwähnendesgleichen
dasMedizinprodukt „Software“.Prinzipiell kann jede
AMTS-IT selbst Medizinprodukt sein [55], [56]. Der
Übergang zwischen AMTS-IT als Nichtmedizinprodukt
und tatsächlicher Nutzung als Medizinprodukt ist
nach unseren Erkenntnissen fließend und sollte
daher in den kommenden Jahren konkretisiert wer-
den.

Zusammenfassung und Ausblick
AMTS-IT kann grundsätzlich eine bessere Informations-
qualität ermöglichen und so – im Rahmen einer phasen-
orientierten AMTS-Strategie (vgl. Empfehlungen Nr. 1 und
10) und unter Einbeziehung der Patienten (vgl. Empfeh-
lung Nr. 8) – zur Medikationssicherheit beitragen. Bei der
Konzeption von Anwendungssystemen zu AMTS-IT sind
daher folgende Anforderungen zu berücksichtigen:

a) Informationszugang am klinischen Arbeitsplatz:
Ein sicherer Zugangmit hoher Verfügbarkeit und guter
Benutzerfreundlichkeit existiert (vgl. Empfehlung Nr.
3, 5, 6)
b) Informationsqualität: Die Informationen sind aktu-
ell, vollständig, korrekt, integriert und widerspruchsfrei
(vgl. Empfehlungen Nr. 2, 4, 7)
c) Informationsnutzen: Die Informationen sind von
erkennbarem Nutzen (vgl. Empfehlung Nr. 9)

Eine unzureichendeBerücksichtigung dieser Sachverhalte
und der formulierten Empfehlungen bei der Realisierung
von AMTS-IT erscheint ursächlich dafür, dass der Nutzen
von AMTS-IT derzeit nicht ausreichend ausgeschöpft bzw.
belegt werden kann. Werden diese Kriterien und Anforde-
rungen künftig angemessen berücksichtigt, kann AMTS-
IT einen wichtigen Beitrag für die adäquate Informations-
versorgung aller Handlungsträger bei einer medikamen-
tösen Therapie leisten und so zu einer substantiellen
Verbesserung der Patientensicherheit beitragen.
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