AMK-REFERENZAPOTHEKEN-UMFRAGE

VERBANDE

Dosierungsanweisung auf Rezept — Erhéhung der AMTS?

Von Aleksandra Schwarzrock-Fabian, Leonard Freudewald, Natalie Parrau, André Said und Martin
Schulz / Mit der 18. Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV)
wurde die Angabe der Dosierung auf Rezept verpflichtend. Der Gesetzgeber hatte vorgegeben, nach
drei Jahren zu evaluieren, ob hierdurch eine Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
erzielt wurde. Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) befragte dazu ihre
offentlichen Referenzapotheken. Die Ergebnisse bestatigen das Potenzial der Dosierung auf Rezept,
die AMTS im Patientengesprach zu verbessern. Sie weisen jedoch auch auf Herausforderungen hin;
insbesondere bei Angabe von >> Dj «.

Die 18. Verordnung zur Anderung der
AMVYV bestimmte, dass ab dem 1. No-
vember 2020 eine Verordnung ver-
pflichtend eine Angabe zur Dosierung
fiir jedes verschriebene Arzneimittel
enthalten muss (Kasten 1). Ausnahmen
gelten, wenn dem Patienten bereits
eine Dosierungsanweisung oder ein
Medikationsplan vorliegt (1). In solchen
Fillen missen (Zahn-)Arzte dies ent-
sprechend auf dem Rezept vermerken.
Typischerweise wird hierfiir das Kiirzel
>> Dj << (Dosierungsanweisung vorhan-
den: ja) verwendet.

Auch bei Verordnungen fiir Sprech-
stundenbedarf, bei erstattungsfahigen
nicht-verschreibungspflichtigen  Arz-
neimitteln (z. B. fiir Kinder) sowie fir
Medizinprodukte ist eine Dosierungs-
angabe nicht erforderlich; sie wird aber
empfohlen. Weiterhin gelten fiir Be-
taubungsmittel sowie fir in der Apo-
theke herzustellende Arzneimittel ge-
sonderte Anforderungen bezliglich des
Vermerks von Dosierungsangaben (2).

Ziele des Gesetzgebers und Evaluation
Die Einflihrung der verpflichtenden Do-
sierungsangabe begriindete der Ver-
ordnungsgeber unter anderem mit der
Annahme, so Patienten im Rahmen des
Medikationsprozesses besser lber die
anzuwendende Dosierung informieren
zu konnen, um hierdurch die Einnah-
metreue sowie insgesamt die AMTS zu

verbessern (3). Die Angabe der Dosie-
rung auf Rezept wurde seit Langem von
der Apothekerschaft gefordert und
wurde bereits 2014 vom Sachverstandi-
genausschuss  fur  Verschreibungs-
pflicht befirwortet (4). Dosierungs-
und andere Medikationsfehler sowie
dadurch hervorgerufene Patientenrisi-
ken, die v. a. durch Wissensdefizite bzg|.
der Dosierung auftreten, sollten so re-
duziert werden.

Im damaligen Verordnungsentwurf
wurde ferner verankert, drei Jahre nach
Inkrafttreten, insbesondere in Zusam-
menarbeit mit der Apothekerschaft,
die Umsetzung zu evaluieren (5). Zur Er-
hebung entsprechender Daten fiihrte
die AMK eine Umfrage bei ihren 588
offentlichen Referenzapotheken durch.
Der Befragungszeitraum erstreckte
sich vom 25. September bis 9. Oktober
2023. Insgesamt haben 318 Apotheken
an der Umfrage teilgenommen. Die
Ricklaufquote betrug 54,1 %.

Die Umfrage orientierte sich an den
zwei durch den Verordnungsgeber vor-
gebrachten Fragestellungen: 1) »Wie
hat sich das Aufkommen an ausgege-
benen Medikationsplanen und -anwei-
sungen beziehungsweise von schriftli-
chen Dosierungsangaben entwickelt?«
2) »Ist durch die Angabe der Dosierung
auf Rezept eine Verbesserung der
AMTS erreicht worden?« (6). Darliber
hinaus wurde danach gefragt, ob 3)

KASTEN 1

Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV)

§ 2 (1) Die Verschreibung muss enthalten:

[..] 7. »die Dosierung; dies gilt nicht, wenn dem Patienten ein Medikationsplan,
der das verschriebene Arzneimittel umfasst, oder eine entsprechende schrift-
liche Dosierungsanweisung einer verschreibenden Person vorliegt und wenn
die verschreibende Person dies in der Verschreibung kenntlich gemacht hat
oder wenn das verschriebene Arzneimittel unmittelbar an die verschreibende

Person abgegeben wird,« [...]
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aufgrund des Vermerks von Dosie-
rungsangaben (potenzielle) Medika-
tionsfehler identifiziert wurden.

Aufkommen an Medikationsplanen
oder anderen Medikationsanweisungen
Die Kenntnis der Patienten uber ihre
Medikation ist Grundlage einer siche-
ren und effektiven Pharmakotherapie.
So sollte grundsatzlich jede patienten-
individuelle ~ Medikationsanweisung
schriftlich fixiert werden. Dazu haben
Patienten seit Oktober 2016 Anspruch
auf den bundeseinheitlichen Medikati-
onsplan (BMP), wenn sie mindestens
drei zulasten der GKV verordnete, sys-
temisch wirkende Arzneimittel gleich-
zeitig anwenden (7). Seit Juli 2020 kann
der BMP auf Wunsch des Patienten als
elektronischer Medikationsplan (eMP)
mit weiteren Funktionen auf der Ge-
sundheitskarte gespeichert werden.
Die Implementierung und konsequen-
te Nutzung eines aktuellen, richtigen
und vollstandigen eMP/BMP kann ei-
nen sinnvollen Beitrag zur AMTS leis-
ten und sollte daher konsequent An-
wendung finden.

Die Mehrheit (72 %) der an der Um-
frage teilgenommenen Referenzapo-
theken bestatigte, dass seit der Einfiih-
rung der verpflichtenden Angabe der
Dosierung auf Rezept der Anteil an aus-
gegebenen Medikationsplanen oder an
Patienten ausgehandigten schriftlichen
Dosierungsanweisungen gestiegen ist.
Weiterhin wurden die Apothekerinnen
und Apotheker zum Vermerk von Dosie-
rungsangaben (z. B. > 1-0-1 <) bezie-
hungsweise > Dj << befragt. In den
letzten drei Monaten vor dem Befra-
gungszeitpunkt verfligten die meisten
Rezepte lber die geforderte Angabe ei-
ner Dosierung. Die Referenzapotheken
schatzten den Anteil mit Angabe
>> Dj << (Median 50 %) hoher ein als mit
Vermerk einer konkreten Dosierungs-
angabe (Median 40 %).
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Abb. 1: Bezugnehmend auf die letzten 3 Monate: Wie stellt sich aus lhrer Sicht die Praxis zum

Vermerk von Dosierungsangaben (z. B. >> 1-0-1<<) beziehungsweise anderer Hinweise (z. B.

>> Dj <<) auf Rezepten dar? Schatzungsweise liegt der Anteil bei ... Prozent.

Angaben in Prozent; n = 311 (97,8 %). Boxplots zeigen den Median (horizontale Linie), Mittel-

wert (X) und den Interquartilabstand (Box) vom ersten bis dritten Quartil. Dieser Bereich

umschlieBt die mittleren 50 % der Daten. Die T-formigen Antennen (engl. Whiskers) reichen

vom Minimal- bis Maximalwert (ohne AusreiBer). AusreiBer (Kreise) liegen mindestens die

1,5-fache Boxlange entfernt.

Auswirkungen der Dosierungsangabe
auf die AMTS
Im Folgenden wurden die Referenzapo-
theken um Einschatzung gebeten, ob
sich verpflichtende Dosierungsangaben
auf Rezept positiv auf die AMTS ausge-
wirkt hatten. Insgesamt sehen knapp
44 % eine Verbesserung der AMTS (Ab-
bildung 2). Weitere 53 % sehen die AMTS
nur teilweise verbessert oder unveran-
dert; ein geringer Teil (2,6 %) stellte gar
eine Verschlechterung fest.

Zusatzliche Freitextantworten er-
moglichen eine genauere Interpreta-

tion (Kasten 2). Einige Apothekerinnen
und Apotheker fiihren positiv auf, dass
die Beratungsleistung in der Apotheke
durch den Dosierungsvermerk Verbes-
serungen erfahren kann. Durch den di-
rekten Bezug zur Dosierungsangabe
wird die Ansprache der Patienten er-
leichtert. Weiter erméglicht der Dosie-
rungsvermerk die Identifikation von
Medikationsfehlern sowie die Priifung
auf Teilbarkeit der verordneten bezie-
hungsweise abzugebenden Arzneiform.

Demgegeniiber wird aber auch die
Dosierungsangabe als oftmals zu unge-
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Abb. 2: Durch die Verpflichtung zur Angabe einer schriftlichen Dosierungsanweisung (z. B.
>>1-0-1<<) auf Rezepten hat sich aus lhrer Sicht die AMTS ...

n =311 (97,8 %)
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nau, veraltet oder abweichend zu in der
Arztpraxis kommunizierten Dosie-
rungsanweisungen erkannt (Abbildung
3). Bestehende Diskrepanzen sind dann
nur mit erhéhtem Beratungsaufwand
aufzuldsen. Sie kdnnen im unglinstigen
Fall Patienten verunsichern und deren
Adhdrenz gefahrden.

Zudem monieren Apothekerinnen
und Apotheker haufig den (pro forma?)
gesetzten Vermerk >> Dj <<, da ein Me-
dikationsplan beziehungsweise eine
alternative schriftliche Dosierungsan-
weisung auf Nachfrage beim Patienten
nur selten vorliegt.

Die Erfahrungen der Referenzapo-
theken bestatigen das Potenzial der
Dosierungsangabe auf Rezept, die
AMTS zu verbessern. Die entscheiden-
de Voraussetzung hierfiir ist jedoch,
dass diese korrekt und aktuell sind.
Wird > Dj << auch ohne Vorliegen ei-
nes Medikationsplans oder alternativer
Dosieranweisung gesetzt, sind negati-
ve Konsequenzen fiir das Vertrauens-
verhiltnis zwischen Arztin/Arzt, Apo-
thekerin/Apotheker und Patient nicht
auszuschlieRen.

Identifikation von Medikationsfehlern
im Kontext von Dosierungsangaben
Als Medikationsfehler gilt jede Abwei-
chung vom optimalen Medikationspro-
zess (8). Dies impliziert auch Dosie-
rungs- beziehungsweise  daraus
resultierende Abgabefehler. Medikati-
onsfehler sind grundsatzlich vermeid-
bar. Um diese konsequent zu identifi-
zieren, ist ein Bewusstsein flr
fehlerbeitragende Faktoren (bspw. ver-
altete Dosierungsvermerke), die Erfas-
sung und Priifung der Dosierungsanga-
be auf dem Rezept (auf Plausibilitat)
sowie die ndtige Sensibilitat gegeniliber
den Patienten im Beratungsgesprach
notwendig.

Tatsachlich bestatigten rund 78 %
der teilnehmenden Referenzapothe-
ken, dass durch Angabe der Dosierung
auf Rezept potenzielle Medikationsfeh-
ler im Patientengesprach erkannt wer-
den konnten. Freitextantworten veran-
schaulichen die Vielfalt identifizierter
Probleme (Kasten 3). Weitere identifi-
zierte potenzielle Medikationsfehler
zeigt die Abbildung 4.

AbschlieBende Bemerkungen

und Ausblick

Durch die Einfiihrung der verpflichten-
den Angabe der Dosierung auf dem Re-
zept sollte eine relevante Informations-
llicke fiir eine sichere und wirksame



KASTEN 2

Qualitative Verbesserung des Beratungsgesprachs

»Dosierung kann mit Patienten besprochen und Missverstandnisse direkt ge-
klart werden. Kommunikation mit Arztpraxen fallen leichter. Auch bitten Pati-
enten uns oft, den Medikationsplan mit ihnen zu besprechen, da in der Arzt-
praxis dafuir die Zeit fehlt. Dadurch verstehen die Patienten ihre Therapie

besser.«

Identifizierung der Notwendigkeit von teilbaren Darreichungsformen
»Durch die konkrete Dosierungsanweisung kann man zum Beispiel erkennen,
ob der Patient die Tabletten teilen muss und dieses bei der Auswahl des Prapa-

rates berlicksichtigen.«

Wichtige zusatzliche Information fiir die/den Apotheker/in
»Kontrolle der erforderlichen PackungsgroRe; Notwendigkeit der Teilbarkeit;

Auswahl der Darreichungsform.«

Pharmakotherapie geschlossen wer-
den. Dosierungs- und andere Medikati-
onsfehler sowie dadurch hervorgerufe-
ne Patientenrisiken, die v. a. durch
Wissensdefizite des Patienten bzgl. der
Dosierung auftreten, sollen so redu-
ziert werden (9).

Fiir die korrekte und sichere Anwen-
dung von Arzneimitteln ist es essenzi-
ell, dass die verordnete Dosierung rich-
tig beziehungsweise aktuell ist und den
betroffenen Patienten der Verabrei-
chungszeitpunkt sowie ggf. das An-
wendungsintervall bekannt sind. Kon-
krete Dosierungsangaben auf Rezept
sind aus Sicht der Referenzapotheken
ein geeignetes Instrument, um im Be-
ratungsgesprach die Einnahmetreue
und Patientensicherheit zu starken so-
wie (potenzielle) Medikationsfehler im
Zusammenhang mit der Dosis, Einnah-
mezeitpunkt und Darreichungsform

Die konkrete Dosierungsangabe ist ungenau, veraltet
oder abweichend vom Medikationsplan bzw. von der
kommunizierten Anweisung des Arztes

»Dj« nicht konkret genug bzw. es fehlen ein Medikationsplan
bzw. eine (schriftliche) Dosierungsanleitung

Qualitative Verbesserung des Beratungsgespréchs

Erhéhung der AMTS durch Erhdhung der Sicherheit von
Patienten bzgl. ihrer Dosierung

Identifizierung der Notwendigkeit von teilbaren
Darreichungsformen

Ermaoglicht die Identifizierung von Medikationsfehlern

Wichtige zusatzliche Information fiir die/den Apotheker/in
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beziehungsweise Teilbarkeit zu erken-
nen.

Aus gegebenem Anlass mdchte die
AMK daher Apothekerinnen und Apo-
theker dazu aufrufen, in der Praxis
identifizierte Medikationsfehler, auch
solche, die im Zusammenhang mit den
Dosierungsangaben auf Rezept stehen,
konsequent an die AMK zu melden (10).

Implikationen zum Vermerk >> Dj << -
Zeit fiir technische Losungen?

Hintergrund des Verzichts auf eine
konkrete Dosierungsangabe auf Re-
zept, sofern den Patienten bereits ein
Medikationsplan oder eine schriftliche
Dosierungsanweisung vorliegt, ist die
Vermeidung zusatzlichen Verwaltungs-
und Dokumentationsaufwands fiir die
Verordnenden; hier geniigt ein Verweis
>> Dj << (11). Eine konkrete Dosierungs-
anweisung ist jedoch Voraussetzung

. sehr verbessert,
verbessert

teils/teils,
nicht veréndert

. verschlechtert,
sehr verschlechtert

60 80 100

Abb. 3: Gibt es zu lhrer Einschdtzung konkrete Griinde aus Ihrer beruflichen Praxis?

n =260 (81,8 %); individuelle Freitext-Antworten umfassten teilweise mehrere Hinweise, so-

dass 424 konkrete Aussagen identifiziert und zusammengefasst werden konnten. Darge-

stellt sind die sieben haufigsten Aussagen, differenziert nach der eigenen Antwort zur vor-

herigen Frage (Hat die schriftliche Dosierungsanweisung auf Rezept die AMTS verbessert?

siehe Abb. 2: Ja / teilweise / Nein).
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VERBANDE

W ARZNEIMITTEL
A KOMMISSION

der Deutschen Apotheker F

dafiir, dass Apothekerinnen und Apo-
theker angemessen zum gewdhlten
Dosierungsschema informieren kon-
nen. Die Umfrageergebnisse zeigen,
dass noch zu hdufig Diskrepanzen zu
bestehenden Medikationsplanen be-
stehen und so das Ziel einer verbesser-
ten AMTS konterkariert wird. Es kann
zudem nicht davon ausgegangen wer-
den, dass Patienten stets ihren Medika-
tionsplan — wenn vorhanden — bei Re-
zepteinlosung bei sich fiihren und/oder
dass dieser aktuell, vollstandig und kor-
rekt ist (12). Liegt Patienten zudem,
trotz des Vermerks >> Dj <<, auch auf
Nachfrage kein Medikationsplan bezie-
hungsweise eine alternative schriftli-
che Dosierungsanweisung vor, ist ver-
starkter Beratungsaufwand nétig, um
das Vertrauen der Patientenin ihre Arz-
neimitteltherapie nicht zu gefahrden.
Zum Zeitpunkt der Umfrage wur-
den lberwiegend klassische GKV-
(Muster 16) und Privatrezepte einge-
setzt. Das elektronische Rezept (E-Re-
zept) wurde in Deutschland erst ab
dem 1.Januar 2024 verpflichtend einge-
fahrt (13). Nunmehr sollten schnellst-
moglich sinnvolle technische Schnitt-
stellen zur Teilung von Informationen
aus bestehenden eMP/BMP auf das
E-Rezept gepriift werden und Anwen-
dung finden, um so auch die hinterleg-
ten Dosierungen beziehungsweise Do-
sierungsschemata konsequent auf Ak-
tualitat zu prifen und teilen zu kénnen.

Limitationen der Umfrage

Der Riicklauf von 54 % erhoht das Risiko
einer potenziellen Uberschétzung feh-
lerhafter Dosierungsangaben. Es ist zu
beachten, dass alle Antworten einem
Verzerrungsrisiko unterliegen, da sie
grofitenteils auf subjektiven Eindru-
cken und Schatzungen basieren. Bei der
Interpretation der Ergebnisse ist daher
wissenschaftliche Zuriickhaltung ge-
boten.
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KASTEN 3

Fehlerhafte Dosierung

»Methotrexat Tbl. 10 mg: Dosisanpassung auf 1 Tbl./Woche, statt wie verord-

net1Tbl. taglich!ll«
Fehlende Teilbarkeit

»Laut eigentlicher Verordnung Teilen von retardierten Arzneiformen, die nicht
geteilt werden dirfen (z.B. Tilidin Retard-Tabletten) und Verordnung von

Kapseln mit Dosierung: 0,5.«
Falsche Darreichungsform

»Capval-Tropfen mit Dosierungsangaben vom Saft (ml-Angabe).«

Dosierung unbekannt
»Dosierungsangabe »0-0-0¢.«

Fehlerhafte Dosierung

Uber-/Unterdosierung

Unterschiedliche Angaben zur Dosierung
Rezept/Arzt/Patient

Fehlende Teilbarkeit
Falscher Einnahmezeitpunkt
Falsche Darreichungsform
Dosierung unbekannt

GRAFIK 0

Anzahl Antworten

20 40 60 80 100

Abb. 4: Wenn in lhrer beruflichen Praxis aufgrund des Vermerks von Dosierungsangaben auf

dem Rezept (potenzielle) Medikationsfehler (z. B. Dosierungsfehler) identifiziert wurden,

welche waren das?

n = 219 (68,9 %); Teilnehmerinnen und Teilnehmer beschrieben bis zu drei identifizierte

Medikationsfehler, sodass insgesamt 407 konkrete Antworten zusammengefasst werden

konnten. Dargestellt sind die sieben haufigsten Aussagen.

Fazit
Auf Basis dieser empirisch erhobenen
Daten konnte erstmals gezeigt werden,
dass der verpflichtende Vermerk einer
Dosierungsanweisung auf Rezept, die
Richtigkeit der Dosierungsangabe vor-
ausgesetzt, die AMTS in Deutschland
erhoéhen kann. Die Angabe von >> Dj <<
hingegen leistet hier keinen vergleich-
baren Beitrag.

Die AMK bedankt sich bei allen Re-
ferenzapotheken fir ihre Teilnahme. /

Anschrift fur die Verfasser:
Arzneimittelkommission der Deut-
schen Apotheker (AMK), HeidestralRe 7,
10557 Berlin, E-Mail: amk@arzneimit-
telkommission.de
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