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Information fiir gesetzliche Patientenvertreter zu der wissenschaftlichen
Untersuchung und Hilfestellung ,Medikation — aber sicher!’

Sehr geehrte Dame!
Sehr geehrter Herr!

Mit diesem Schreiben moéchten wir lhnen als gesetzlichem Vertreter eines Pati-
enten unsere wissenschaftliche Untersuchung und Hilfestellung ,Medikation —
aber sicher’ vorstellen und die Vorteile und Risiken einer moglichen Teilnahme
des von |hnen vertretenden Patienten genau erlautern. Auflerdem werden Sie
erfahren, wie eine Teilnahme konkret aussehen wiirde, sollten Sie einer Teil-
nahme des von lhnen vertretenen Patienten zustimmen.

Die Untersuchung wird von vier Partnern gemeinsam durchgefihrt:

e Lehr- und Forschungsgebiet Wirtschaftsinformatik der RWTH Aachen

e Gesundheitsamt des Kreises Heinsberg

e Caritasverband fiir die Region Heinsberg (als ambulanter Pflegedienst)

e Alten- und Pflegeheime St. Josef gGmbH (als Betreiber von Tagespflege-
einrichtungen)

Weiterhin werden an der Untersuchung Hausarzte, Facharzte und Apotheker
teilnehmen, die an der Versorgung von Patienten beteiligt sind, die als Tages-
pflegegaste vom St. Josef sowie ambulant von der Caritas betreut werden.
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Die Untersuchung wird von der Regierung des Landes Nordrhein-Westfalen im
Rahmen des Programms ,Innovative Medizin in einer digitalen Gesellschaft’ fi-
nanziert und hat eine Laufzeit von drei Jahren.

Was ist das Ziel unserer wissenschaftlichen Untersuchung und Hilfestellung?

Mit einer Demenzerkrankung ist haufig die Notwendigkeit der regelmaligen
Einnahme mehrerer Medikamente verbunden. In vielen Fallen missen an einer
Demenzerkrankung leidende Menschen dauerhaft finf und mehr Medika-
mente einnehmen. Sobald mehr als ein Arzt an der Medikation eines Patienten
beteiligt ist, sollten sich die Arzte idealerweise hinsichtlich der Medikation des
Patienten untereinander absprechen. Davon ist aber nicht immer auszugehen.
Daraus konnen Risiken entstehen, die Giber das mit der Einnahme eines einzel-
nen Medikaments verbundene immer vorhandene Risiko hinausgehen. Es
konnte z.B. sein, dass es eine Wechselwirkung zwischen zwei Medikamenten
gibt, indem der Wirkstoff des einen Medikaments die Wirkung eines anderen
Medikaments vermindert oder ibermaRig verstarkt. Auflerdem kann es auch
vorkommen, dass mehrere Medikamente den gleichen Wirkstoff enthalten,
was aber Ubersehen wird und daher dieser Wirkstoff in einer zu hohen Dosie-
rung eingenommen wird. SchlieBlich kénnte es auch sein, dass einzelne Medi-
kamente vielleicht gar nicht mehr notwendig sind, das Medikament aber nicht
abgesetzt wurde, weil dies angesichts der groRen Zahl der Medikamente nicht
erkannt wurde. Solche Risiken werden unter dem Begriff der ,Arzneimittelthe-
rapiesicherheit’ zusammengefasst. Dieser Begriff bezeichnet also die Risiken,
die mit der gesamten Medikation eines Patienten verbunden sind. Im Unter-
schied dazu bezieht sich der Begriff der ,Arzneimittelsicherheit’ auf die Risiken,
die mit der Einnahme eines einzelnen Medikaments verbunden sind. Das Ri-
siko, das mit einer gesamten Arzneimitteltherapie verbunden ist, also die Arz-
neimitteltherapiesicherheit, wurde lange Zeit tibersehen. Dieses Risiko steigt
stark an, wenn die Zahl der Medikamente zunimmt. Menschen mit Demenz
sind davon besonders betroffen.
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Zu dieser Problematik kommt hinzu, dass viele Medikamente nicht verschrei-
bungspflichtig sind, also ohne eine arztliche Verordnung gekauft werden kon-
nen. Nicht verschreibungspflichtige Medikamente konnen aber auch Wechsel-
wirkungen erzeugen, weshalb es wichtig ist, dass der behandelnde Arzt bzw.
die behandelnden Arzte von der eventuellen Einnahme solcher Medikamente
erfahrt bzw. erfahren. Davon ist aber nicht immer auszugehen.

Ein weiterer Aspekt der Arzneimitteltherapiesicherheit betrifft die Art und
Weise der Einnahme von Medikamenten. So sind beispielsweise manche Medi-
kamente vor dem Essen und manche nach dem Essen einzunehmen. Dadurch
kénnen ungewollte aber nicht vermeidbare Wechselwirkungen verringert wer-
den. Hier kann der Apotheker eine grofSe und sehr hilfreiche Rolle spielen, in-
dem er den Patienten berat, wie die Medikamente am besten einzunehmen
sind. Der Apotheker hat aufgrund seiner Ausbildung einen anderen Blick auf
eine Arzneimitteltherapie als ein Arzt. Beide Sichtweisen kdnnen sich im besten
Fall erganzen und so zu einer sichereren Arzneimitteltherapie wesentlich bei-
tragen.

Die Sicherheit der Arzneimitteltherapie des von lhnen vertretenen Patienten
hangt aber auch immer von seinen oder ihren Betreuern (Angehorigen, Pflege-
kraften) ab. Zum einen ist es wichtig, dass Medikamente so eingenommen wer-
den, wie dies vom Arzt verordnet wurde, gegebenenfalls unter Berlicksichti-
gung der Einnahmehinweise des Apothekers. Sollte einmal davon abgewichen
werden, so ist es umso wichtiger, dass Arzt und Apotheker von solchen Abwei-
chungen erfahren, um entsprechend reagieren zu kdnnen. AuBerdem ist es
auch wichtig, dass der Arzt von moglichen Problemen erfahrt, die die Betreuer
bemerkt haben und die etwas mit den eingenommenen Medikamenten zu tun
haben kénnten, so dass der Arzt gegebenenfalls die Arzneimitteltherapie an-
passen kann. Solche Probleme kdnnten z.B. in der Folge von unerwiinschten
aber vermeidbaren Wechselwirkungen auftreten. Eine offene und ehrliche
Kommunikation zwischen Betreuern und Arzt und Apotheker ist also entschei-
dend fur die Sicherheit der Arzneimitteltherapie des von lhnen vertretenen Pa-
tienten.
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Anhand dieser Beschreibungen wird deutlich, dass die Sicherheit der Arzneimit-
teltherapie des von lhnen betreuten Patienten von einer guten Kommunikation
und Zusammenarbeit zwischen und mit all jenen abhangt, die an seiner oder ih-
rer Arzneimitteltherapie beteiligt sind. Es geht also um die Kommunikation und
Zusammenarbeit zwischen Arzt, Facharzt, Apotheker, Pflegefachkraft (im Ta-
gespflegeheim und bei der ambulanten Betreuung) und Angehorigen. Mit unse-
rer wissenschaftlichen Untersuchung und Hilfestellung wollen wir einen Beitrag
dazu leisten, dass diese Kommunikation und Zusammenarbeit besser klappt
und damit die Voraussetzungen daftir schaffen, dass die Arzneimitteltherapie
des von lhnen vertretenen Patienten sicher ist und bleibt.

Wie wiirde eine Teilnahme konkret aussehen?

Um zu erkennen, an welchen Stellen sich die Kommunikation und Zusammen-
arbeit zwischen den Menschen, die an der Arzneimitteltherapie des von lhnen
vertretenen Patienten mitwirken, verbessern lieRe, miissen wir zunachst ein-
mal ein klares Bild dariber erhalten, wie denn der Alltag dieser Menschen aus-
sieht. Erst wenn man deren Alltag wirklich gut versteht, lasst sich erkennen,
welche Malinahmen sich auch umsetzen lassen. Die Umsetzung vieler, eigent-
lich gut gemeinter MalRnahmen im Gesundheitswesen scheitert oft daran, dass
sie sich im Alltag der betroffenen Menschen gar nicht ,unterbringen’ lassen o-
der viel zu umstandlich sind. Ein ganz wesentlicher Grund fiir das Scheitern sol-
cher MaBBnahmen ist haufig schlicht, dass man die Zeit und Energie fir noch
eine weitere Aufgabe nicht mehr aufbringt, da einen der Alltag sowieso schon
Uberfordert.

Sollten Sie einer Teilnahme des von Ilhnen vertretenen Patienten zustimmen, so
wirden wir mit allen an der Betreuung lhres Patienten Beteiligten dartber
sprechen, wie deren Alltag bei der Versorgung und Betreuung lhres Patienten
aussieht. Dies betrifft den Alltag in der Arztpraxis, in der Apotheke, in der am-
bulanten Pflege, im Tagespflegeheim, sowie der betreuenden Angehérigen. Aus
der Kenntnis des Alltags all dieser Menschen ergeben sich dann Ideen, wie die
Kommunikation und Zusammenarbeit zwischen ihnen so verbessert werden
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kann, dass die zahlreichen Entscheidungen zur Anpassung und Umsetzung der
Arzneimitteltherapie Ihres Patienten besser aufeinander abgestimmt sind.

Darliber hinaus wiirden wir im Falle einer Teilnahme an der Untersuchung Ein-
sicht in die Medikationsdaten nehmen, die bei den Arzten, Apothekern, Pflege-
einrichtungen und Angehdrigen Giber den von lhnen vertretenen Patienten ge-
speichert werden. Die Griinde dafiir sind:

e Wir wollen zum einen Gberprifen, ob alle an der Arzneimitteltherapie
des von |hnen vertretenen Patienten beteiligten Menschen Uber richtige
und vollstandige Informationen Uber seine oder ihre Medikation verfu-
gen. Es konnte z.B. sein, dass wichtige Medikationsinformationen an dem
einen oder anderen Ort fehlen oder die Angaben sich widersprechen. So
wirde eine mogliche Fehlerquelle fiir eine nicht sichere Arzneimittelthe-
rapie deutlich werden, namlich unvollstandige und falsche Informationen
bei jenen, die an der Erstellung, Anpassung und Umsetzung der Arznei-
mitteltherapie des von lhnen vertretenen Patienten mitwirken. Anschlie-
Rend werden wir dann nach Losungen suchen, um diese Fehlerquellen zu
beseitigen und so die Voraussetzungen dafiir schaffen, dass die Arznei-
mitteltherapie lhres Patienten zuklinftig sicherer wird.

e Wir wollen auch Uberpriifen, ob es in der Medikation des von lhnen ver-
tretenen Patienten Ansatzpunkte flir eine Erhéhung der Sicherheit seiner
bzw. ihrer Arzneimitteltherapie gibt. Die in unserer Untersuchung mitwir-
kende Arztin und Apothekerin des Gesundheitsamtes Heinsberg wiirden
alle relevanten Medikationsinformationen sichten und die Arzneimittel-
therapie lhres Patienten mit den ihn bzw. sie betreuenden Arzten und
Apothekern besprechen. Arzt und Apotheker erhalten so Hinweise auf
eventuelle Verbesserungsmoglichkeiten fir die Arzneimitteltherapie des
von lhnen vertretenen Patienten.

Der von lhnen vertretene Patient wiirde an der Untersuchung zunachst nur fir
drei Monate teilnehmen. Sie kdnnen jedoch jederzeit entscheiden, seine oder
ihre Teilnahme zu verlangern. Sie entscheiden dann selbst, um welchen Zeit-
raum die Teilnahme verlangert werden soll. Eine erneute Aufklarung erfolgt
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dann nur, wenn sich in der Zwischenzeit das Vorgehen unserer Untersuchung
geandert haben sollte. Die Untersuchung hat insgesamt eine Laufzeit von drei
Jahren. Naturlich konnen Sie auch jederzeit ohne Angabe von Grinden ent-
scheiden, die Teilnahme des von lhnen vertretenen Patienten zu beenden,
auch vor Ablauf der ersten drei Monate. Sollten Sie es wiinschen, [6schen wir
alle Informationen, die wir Gber den von lhnen vertretenen Patienten erhalten
haben, aus unseren Aufzeichnungen. Insgesamt werden an der Untersuchung
zwischen 8 und 40 Patienten teilnehmen.

Zusammengefasst bedeutet eine Teilnahme fir Sie also Folgendes:

Sie erlauben uns, mit den an der Medikation des von Ilhnen vertretenen
Patienten beteiligten Menschen, also den betreuenden Arzten, Apothe-
kern, Pflegefachkraften und Angehorigen, tiber seine bzw. ihre Arznei-
mitteltherapie zu sprechen. Insofern entbinden Sie die Ihren Patienten
betreuenden Arzte, Apotheker und Pflegefachkrifte von ihrer Schweige-
pflicht.

Sie stimmen zu, dass wir Einblick in die Medikationsdaten des von lhnen
vertretenen Patienten nehmen, die in der Arztpraxis, der Apotheke, den
Pflegeeinrichtungen und bei seinen bzw. ihren Angehdrigen gespeichert
werden. Auch dies bedeutet, dass Sie die Sie betreuenden Arzte, Apothe-
ker und Pflegefachkrafte von ihrer Schweigepflicht entbinden.

Der von lhnen vertretene Patient nimmt an der Untersuchung zunachst
fir einen Zeitraum von drei Monaten teil. Sie konnen jederzeit entschei-
den, seine bzw. ihre Teilnahme zu verlangern oder auch ohne Angabe
von Griinden zu beenden. Sollten sie die Teilnahme verlangern wollen,
entscheiden Sie selbst, fir welchen Zeitraum. Bei der Beendigung der
Teilnahme an der Untersuchung werden auf Wunsch alle Informationen
geldscht, die wir Uiber den von lhnen vertretenen Patienten erhalten ha-
ben.
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Welche Vorteile ergeben sich aus einer Teilnahme fiir den von mir vertretenen
Patienten?

Die Teilnehmer an der Untersuchung werden auf der Basis der Kenntnis tber
den Alltag der lhren Patienten betreuenden Angehérigen, Arzte, Apotheker und
Pflegefachkrafte Vorschlage entwickeln, wie die Kommunikation und Zusam-
menarbeit mit und zwischen diesen Menschen so verbessert werden kann, dass
Medikationsinformationen insgesamt vollstandig und richtig sind und so die
Voraussetzungen zur Erhéhung der Sicherheit der Arzneimitteltherapie des von
Ihnen vertretenen Patienten geschaffen werden. Der von |hnen vertretene Pa-
tient kommt also dauerhaft in den Genuss einer besser abgestimmten und da-
mit sichereren Arzneimitteltherapie. AuBerdem profitiert der von lhnen vertre-
tene Patient unmittelbar davon, dass nach Abschluss der ersten drei Monate
die beteiligten Arzte und Apotheker im Gesprich Ihre Arzneimitteltherapie auf
Verbesserungsmoglichkeiten durchleuchten. Sollten Sie einer Verlangerung zu-
stimmen, so wiirde eine solche Uberpriifung auch entsprechend der Dauer der
Verlangerung regelmaRig wiederholt werden.

Eine Idee fiir einen moglichen Ansatzpunkt haben wir jetzt schon. Dieser be-
steht darin, den sogenannten bundeseinheitlichen Medikationsplan, der seit
letztem Jahr von Gesetzes wegen flir Menschen, die regelmaRig drei oder mehr
Medikamente einnehmen, vom Hausarzt erstellt werden muss, auch fiir eine
bessere Kommunikation zwischen den lhren Patienten betreuenden Angehori-
gen und der Pflege sowie zwischen den Arzten und der Pflege einzusetzen. Ob
das aber wirklich ein tragfahiger Ansatzpunkt ist, muss sich erst noch zeigen.

Zusammengefasst ergeben sich fir den von lhnen vertretenen Patienten also
die folgenden Vorteile aus einer Teilnahme:

e Verbesserungsmoglichkeiten fir die Arzneimitteltherapie des von lhnen
vertretenen Patienten werden am Ende der ersten drei Monate durch
das Zusammenfihren Ihrer Medikationsdaten von den behandelnden
Arzten und Apothekern erkannt und umgesetzt. Sollten Sie einer Verlan-
gerung der Teilnahme zustimmen, so wiirde diese Uberpriifung regelma-
Rig, entsprechend der Verlangerung wiederholt werden.
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e Kommunikation und Zusammenarbeit zwischen allen an der Medikation
Ihres Patienten beteiligten Personen verbessern sich deutlich. Damit ist
die Voraussetzung dafiir geschaffen, dass seine bzw. ihre Arzneimittel-
therapie dauerhaft sicherer wird.

Welche Risiken ergeben sich fiir den von mir vertretenen Patienten?

Im Rahmen der Untersuchung werden wir sehr persdnliche Daten iber den von
Ihnen vertretenen Patienten erhalten. Dadurch ergibt sich das Risiko, dass
diese Informationen in falsche Hande gelangen und missbraucht werden. Es
konnte zum Beispiel sein, dass die Rechner, auf denen wir solche Informatio-
nen speichern, ,gehackt’ werden, sich also nicht berechtigte Personen uner-
laubt Zugang verschaffen.

Weiterhin kdnnen sich Risiken aus der Umsetzung von MaRnahmen ergeben,
die im Laufe der Untersuchung als moéglicherweise hilfreich erkannt werden.
Wir haben oben schon das Beispiel des bundeseinheitlichen Medikationsplans
erwahnt, der moglicherweise geeignet ist, die Kommunikation von Medikati-
onsdaten zwischen den verschiedenen an der Medikation lhres Patienten be-
teiligten Menschen zu verbessern. Im Rahmen solcher Malinahmen kann es zu
Missverstandnissen und Fehlkommunikationen kommen, so dass die Medikati-
onsinformationen nicht zuverlassiger und korrekter, sondern im Gegenteil we-
niger zuverlassig und fehlerbehafteter werden.

Wahrend solche Risiken grundsatzlich nicht auszuschlieSen sind, haben wir und
werden wir in der Zukunft jede erdenkliche MaRnahme ergreifen, um diese Ri-
siken so weit wie moglich zu verringern. Wir werden dabei auch den Daten-
schutzbeauftragten der RWTH Aachen konsultieren, der uns bei der Umsetzung
des Datenschutzes gemal’ der EU-Datenschutzgrundverordnung unterstiitzen
wird.

Fir die Speicherung vertraulicher Informationen verwenden wir ausschliel3lich
die besonders gut gesicherten Rechner der RWTH Aachen. Die RWTH Aachen
verfligt Uber ein groRes eigenes Rechenzentrum, das unter besonderer Aufsicht
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sowohl in Fragen des Datenschutzes als auch der Datensicherheit steht. Diese
Rechner sind maximal vor einem Hackerangriff geschiitzt. Zusatzlich werden
alle personlichen Informationen dort nur in pseudonymisierter Form gespei-
chert. Das bedeutet, dass wir bei der Speicherung von Daten Uber Ihren Patien-
ten nicht dessen oder deren wirklichen Namen verwenden, sondern stattdes-
sen einen unverganglichen Namen, der keinen Hinweis auf seine bzw. ihre
Identitat erlaubt.

Innerhalb des Untersuchungsteams werden wir fiir die Speicherung der uns an-
vertrauten Daten ausschliel3lich die Rechner der RWTH Aachen verwenden. Die
Daten werden dort nicht einfach irgendwo ,abgelegt’, sondern mit Hilfe einer
professionellen Datenbank verwaltet. Auf diese haben nur die besonders be-
rechtigten Mitarbeiter an der Untersuchung Zugriff, die in der Datenschutzer-
klarung namentlich genannt werden.

Hinsichtlich der Frage etwaiger zusatzlicher Risiken durch die Einfiihrung von
MalBnahmen zur Verbesserung von Kommunikation und Zusammenarbeit zwi-
schen den an der Medikationstherapie Ihres Patienten beteiligten Menschen ist
ein maximaler Schutz vor etwaigen Missverstandnissen und Fehlkommunikatio-
nen dadurch gegeben, dass alle Menschen, die an dieser Arzneimitteltherapie
beteiligt sind, sich regelmaRig zu einem direkten Austausch in Workshops tref-
fen und so die MaRBnahmen intensiv begleiten und standig korrigierend eingrei-
fen konnen. Es wird also keinesfalls eine Mallnahme einfach umgesetzt, um
dann nach einiger Zeit zu schauen, ob sie die gewtlinschten Ergebnisse gebracht
hat. Vielmehr wird jede MaBnahme standig und sorgfaltig von den Teilnehmern
an der Untersuchung begleitet und auf ihre Wirkungen und Risiken hin tGber-
prift.
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Zusammengefasst ergeben sich die folgenden Risiken fiir den von Ihnen vertre-
tenen Patienten:

e Die uns anvertrauten Informationen konnten von nicht berechtigten Per-
sonen missbraucht werden. Wir schiitzen |hren Patienten dagegen, in-
dem wir diese Informationen nur auf den besonders geschiitzten Servern
der RWTH Aachen speichern, wo sie nur von speziell berechtigten Perso-
nen eingesehen werden kdnnen. Diese Personen werden namentlich in
der Datenschutzerklarung genannt.

e Die von uns vorgeschlagen Mallnahmen kénnten, anstatt zu einer Ver-
besserung der Kommunikation, zu mehr Missverstandnissen und Fehlin-
formationen beitragen. Dagegen schiitzen wir lhren Patienten durch eine
dauernde und intensive Begleitung der Mallnahmen sowie durch einen
regelmalligen Austausch unter den am Medikationsprozess beteiligten
Menschen.
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