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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zum Thema ,, Auf dem Weg zur
eGesundheit — elektronische Informationen fiir den sicheren Umgang mit Arzneimitteln“

(Initiativstellungnahme)

(2016/C 013/04)

Berichterstatterin: Renate HEINISCH

Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss beschloss am 22. Januar 2015, gemaf Artikel 29 Absatz 2
seiner Geschiftsordnung eine Initiativstellungnahme zu folgendem Thema zu erarbeiten:

JAuf dem Weg zur eGesundheit — elektronische Informationen fiir den sicheren Umgang mit Arzneimitteln®

(Initiativstellungnahme).

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre
Stellungnahme am 14. Juli 2015 an.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 510. Plenartagung am 16./17. September (Sitzung vom
16. September 2015) mit 212 Stimmen bei 6 Enthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1.  Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss (EWSA) unterstiitzt die Bestrebungen der Europdischen
Kommission, eHealth-Losungen im Rahmen der Digitalen Agenda eine hohe Prioritit einzurdumen.

1.2.  Der EWSA stellt fest, dass Informationssuchende, Patienten und medizinisches Fachpersonal wiederholt die
Notwendigkeit von umfassenden, akkuraten und aktuellen Informationen iiber Arzneimittel sowie fiir einen einheitlichen
digitalen Markt betont haben.

1.3.  Nach Ansicht des EWSA miissen diese behordlich genehmigten Informationen barriere- und diskriminierungsfrei
zuganglich sein, um auch sehbehinderten, gehérlosen oder anderweitig korperlich eingeschrankten Menschen Zugang zu
ermoglichen. Sie missen an die Bediirfnisse der individuellen Biirger, Patienten, Gesundheitsfachkrifte angepasst werden
konnen, um das notwendige Niveau fiir die effektivste und sicherste Anwendung von Arzneimitteln zu bieten.

1.4.  Nach Meinung des EWSA wird die elektronische Verteilung von Produktinformationen, die von Arzneimittel-
zulassungsbehorden genehmigt wurden, zu weiterer Verbesserung des Zugangs fithren. Eine elektronische Datenbank mit
durch Gesundheitsbehorden genehmigten Gebrauchs- und Fachinformationen (Summary of Product Characteristics, SmPC)
ermoglicht eine aktuelle und gezielte Information tiber Arzneimittel.

1.5.  Der EWSA schldgt vor, dass Informationen in der fiir schbehinderte Personen geeignetsten Art und Weise zur
Verfiigung gestellt werden, wie z. B. in groferen Schriftgrolen oder als Audiodateien. Auch Demonstrationen des richtigen
Gebrauchs von Applikationshilfen (z. B. Asthmasprays) konnten mit Videos bzw. Gebirdensprachvideos fiir gehorlose
Personen zur Verfigung gestellt werden. Eine weitere Reduktion von Kommunikationsbarrieren wird durch Angebote in
yeichter Sprache” ermdglicht. Diese lassen Menschen mit Lernbehinderungen an der Information zielgruppengerecht
teilhaben und bildungsbedingte Einschrinkungen ausgleichen.

1.6.  Der EWSA stellt fest, dass dariiber hinaus die Zusammenfassung in einem Portal eine vertrauenswiirdige und
vielfach leicht zugingige Quelle fiir behordlich genehmigte Informationen schafft, die die Kriterien der Barrierefreiheit
erfilllen. Dies versetzt Patienten und Gesundheitsfachkrifte in die Lage, alle anderweitig erhéltlichen mit der genehmigten
Basisinformation zu vergleichen.
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1.7.  Zur Gewihrleistung einer tibergreifenden Gebrauchstauglichkeit sollte die Entwicklung zudem in Zusammenarbeit
von Nutzern und von Web-Designern mit Expertise im barrierefreien Bereich begleitet werden. Es sollte eine Formfaktor-
unabhingige Losung erstellt werden, um den Anwendern ihren Bediirfnissen und Moglichkeiten entsprechend die Wahl des
Endgerits (Desktop-PC, Tablet-PC, Smartphones usw.) zum Aufruf der Informationen selbst zu tiberlassen.

1.8.  Der EWSA ist der Auffassung, dass die Datenbank/das Portal fir behordlich zugelassene Information in enger
Zusammenarbeit aller wichtigen Stakeholder entwickelt werden sollte, also der pharmazeutischen Industrie sowie der
Patientenorganisationen, Behindertenvertreter und Gesundheitsfachkrifte betrieben und finanziert durch die pharmazeu-
tische Industrie, um die Bediirfnisse am besten zu erfiillen.

1.9.  Der EWSA hilt es fiir wichtig, Nutzer-zentrierte Losungen zu finden, um auch Menschen mit geringer Schulbildung
und solchen, die das Internet nicht hiufig nutzen, den Zugang zu der Information zu ermdglichen.

1.10.  Wihrend der elektronische Zugang zu Information als wichtig erachtet wird, sollte betont werden, dass Arzte
(insbesondere Allgemeinarzte) und andere Gesundheitsfachkrifte wie Apotheker und Krankenschwestern die ersten
Kontakte fur Patienten sind, um Empfehlungen zu ihren Erkrankungen und deren Behandlung zu erhalten.

1.11.  Der EWSA bittet die Europdische Kommission, den IMI2-Projektantrag zur elektronischen Produktinformation zu
unterstiitzen. Die Mitgliedstaaten werden gebeten, sich der Initiative anzuschlieen, die vorhandenen Datenbanken zu
koordinieren.

2. Einleitung

2.1.  Im Jahr 2012 hat die Europiische Kommission einen Aktionsplan veroffentlicht, der die Barrieren fur die
vollstindige Nutzung von digitalen Losungen in Europas Gesundheitssystemen benennt und unter dem Titel , Aktionsplan
fiir elektronische Gesundheitsdienste 2012-2020 — innovative Gesundheitsfiirsorge im 21. Jahrhundert* () liuft.

2.2.  Die Europiische Kommission erklirt, dass es Ziel sei, die Gesundheitsfiirsorge zum Wohle der Patienten zu
verbessern, Patienten mehr Kontrolle iiber ihre Behandlung zu geben und Kosten zu reduzieren. Wahrend Patienten, Biirger
und Gesundheitsfachkrifte begeistert telemedizinische Anwendungen nutzen und Millionen von Europiern sich
Smartphone-Apps heruntergeladen haben, um ihre Gesundheit und ihr Wohlbefinden nachzuverfolgen, muss die digitale
Gesundheitsfiirsorge noch ihr grofes Potenzial entfalten, um die Gesundheitssysteme zu verbessern und Kosten durch
Effektivitit einzusparen. Der EWSA weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass dabei auch Personlichkeits- und
Datenschutz-Belange beriicksichtigt werden miissen.

2.3, eHealth, einschliefSlich Telemedizin und mHealth, wird von der WHO wie folgt definiert: eHealth ist der Transfer von
Gesundheitsressourcen und Gesundheitsfiirsorge durch elektronische Medien. Sie umfasst drei Hauptbereiche:

— die Ubermittlung von Gesundheitsinformationen, fiir Gesundheitsfachkrifte und Konsumenten durch das Internet und
Telekommunikation;

— die Nutzung von IT und eCommerce, um offentliche Gesundheitssysteme zu verbessern, z. B. durch Ausbildung und
Training von Gesundheitsarbeitern;

— die Nutzung von eCommerce- und eBusiness-Praktiken im Gesundheitssystem-Management.

2.4.  Die Europiische Kommission hat ein Gritnbuch zu mHealth (*) herausgegeben. Mobile Gesundheit (mHealth) ist ein
Segment von eHealth und betrifft medizinische und 6ffentliche Gesundheitspraktiken, die durch mobile Gerite unterstiitzt
werden. Es umfasst insbesondere die Nutzung mobiler Kommunikationsmdglichkeiten fiir Gesundheits- und Wohl-
befindensservices und Informationszwecke sowie mobile Gesundheitsanwendungen.

()  COM(2012) 736 final.
() COM(2014) 219 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0219&from=EN


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0219&from=EN

C 13/16 Amtsblatt der Europdischen Union 15.1.2016

2.5.  Eine wachsende Zahl von Menschen aller Altersklassen nutzt die stindig steigende Anzahl von elektronischen
Gesundheitsinformationen und -anwendungen.

2.6.  Allerdings variiert die Qualitdt dieser Informationsquellen sehr, und Suchmaschinen unterscheiden in der Regel
nicht zwischen vertrauenswiirdigen, offiziell genehmigten und weniger vertrauenswiirdigen Quellen.

2.7.  Fur Gesundheitsfachkrifte gibt es eine Reihe von zertifizierten Informationssystemen. Gesundheitsfachkrafte —
insbesondere Hausdrzte und Apotheker — spielen eine Schliisselrolle in Gesundheitssystemen; und hochwertige
Informationen sind unerldsslich, wenn wir gut informierte Gesundheitsfachkrifte haben wollen, die erfolgreich die
Bediirfnisse der Gesundheitsfiirsorge fiir die EU-Bevolkerung erfiillen.

2.8.  Der EWSA erwigt, dass Patienten gleichermaflen einfachen Zugang zu vertrauenswiirdigen Informationen
benotigen, um sie in die Lage zu versetzen, ihre Gesundheitsfiirsorge besser zu organisieren und teilhaben zu konnen, was
sich auch in einer groferen Therapietreue niederschldgt. Details fiir den Bildungsbedarf und den Einschluss aller Gruppen
(einschlieRlich Alterer und von Menschen mit Beeintrichtigungen) wurden bereits in vorangegangenen Stellungnahmen (%)
beschrieben.

2.9.  Das erhohte Arbeitsaufkommen von Gesundheitsfachkriften und die verschiedenen Mdglichkeiten fiir Patienten
bzw. Biirger, sich in Gesundheitsorganisationen, z. B. nationalen Zulassungsbehorden, Komitees der Europdischen
Arzneimittelagentur EMA und in Ethikkommissionen zu engagieren, erfordert ein breites Wissen.

2.10.  Eine Bildungsmoglichkeit fiir Patienten wird durch die ,Europiische Patientenakademie zu Therapeutischen
Innovationen“ (EUPATI) geboten. Dieses Konsortium wird durch die ,Innovative Medicines Initiative®, eine Public-private-
Partnership der Europdischen Kommission und der ,European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations*
(EFPIA), finanziert.

2.11.  EUPATI ist ein Konsortium aus 29 Organisationen, das vom Europiischen Patientenforum EPF geleitet wird. Es
umfasst in einmaliger Form gesamteuropdische Patientenorganisationen sowie akademische und gemeinniitzige
Organisationen, die sich als Experten im Patienten-spezifischen und offentlichen Engagement auszeichnen, sowie EFPIA-
Mitgliedsunternehmen. EUPATI informiert Patienten als Laien im Gesundheitssystem sowie schwer erreichbare
Patientengruppen, indem sie 6ffentliches Bewusstsein fiir die Entwicklung neuer Therapien herstellt. Uber EUPATI kénnen
auch Schulungen fur das Verstindnis von Informationen iber Arzneimittel organisiert bzw. ein entsprechendes
Bildungsprogramm entwickelt werden.

2.12.  Einige europiische Mitgliedstaaten haben bereits elektronische Informationen tiber Arzneimittel. Die am weitesten
entwickelte Datenbank FASS (*) wird vom schwedischen Pharma-Verband LIF betrieben, andere konnen zum Beispiel in
Deutschland, Grofbritannien, Finnland und Dinemark gefunden werden. Diese Datenbanken sind in der Regel nicht
barrierefrei fiir Sehbehinderte oder sie beinhalten nicht das vollstindige Arzneimittelsortiment.

2.13.  Dariiber hinaus werden einige dieser Datenbanken nicht regelmifig aktualisiert.

2.14.  Zusitzlich haben die Arzneimittelzulassungsbehorden erlaubt, Codes (QR-Codes) in den Packungsbeilagen
einzufiigen, die zu Packungsbeilagen auf der Firmenwebsite fihren. Der barrierefreie Zugang ist auch hier in vielen Fillen
nicht gesichert.

2.15.  Diese Initiativen zeigen, dass ein harmonisierter Ansatz weiterhin benétigt wird, um den Informationszugang
durch diese neuen Technologien fiir alle gesellschaftlichen Gruppen sicherzustellen.

3. Allgemeine Bemerkungen

3.1. Infrastruktur

3.1.1.  Der EWSA hilt die pharmazeutische Industrie fiir verantwortlich fiir die exakte und aktuelle Information iiber
ihre Produkte. Jede technologische Losung sollte in enger Zusammenarbeit mit der Industrie erfolgen, um bereits
bestehende technische Losungen nutzen zu kénnen und von den Arzneimittelzulassungsbehorden tiberwacht zu werden.

()  EWSA-Stellungnahme zum Thema ,Die Digitale Gesellschaft: Zugang, allgemeine und berufliche Bildung, Beschiftigung,
Instrumente fiir die Forderung der Gleichbehandlung, ABL. C 451 vom 16.12.2014, S. 25.
() http:/[www.fass.se[LIF/startpage?user Type=2
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3.1.2.  Der EWSA betont, dass die Art und Weise, wie behordlich zugelassene Informationen dargestellt werden, und die
Zugangsmoglichkeiten mit den relevanten Stakeholdern (Zulassungsbehérden, Patientenorganisationen, Gesundheitsfach-
kriften) abgestimmt werden miissen.

3.1.3.  Ein Konsortium, das fur die Koordinierung der Entwicklung der Datenbank/des Portals verantwortlich ist, konnte
unter der IMI-Initiative geformt und finanziert werden.

3.1.4.  Bei der Einrichtung des vorgeschlagenen Portals werden bestehende Datenbanken (wie z. B. die der EMA)
beriicksichtigt.

3.2. Weiterer Forschungsbedarf

3.2.1. Technische Forschung und technische Entwicklung

— Designs von nationalen Datenbanken sind verfiigbar. Dariiber hinaus wurde zur Demonstration einer nutze-
rfreundlichen und weitgehend barrierefreien Datenbank ein zusitzlicher Prototyp entwickelt, der auch Optionen fur
Audio- und Videodateien enthalt. Eine frei zugdngliche technische Losung sollte entwickelt werden, die die vorhandenen
Quellen am effektivsten nutzt.

— Diese technische Losung muss auch beriicksichtigen, dass Biirger/Patienten nicht zu viele Scanning-Applikationen auf
ihrem Smartphone nutzen wollen. Deshalb sollte die Datenbank/das Portal z. B. mit herkommlichen Scanner-
Technologien erreichbar sein.

— Formfaktor-unabhingige Losungen sind anzustreben, um die Akzeptanz zu erhohen. Die Information muss von
samtlichen Geriten (Desktop-PC, Tablet-PC, Smartphone usw.) angefordert und eingesehen werden konnen.

— Technische Losungen sollten verglichen werden, wobei auch Gesundheitssystembereiche mit einbezogen werden sollten
(z. B. Mitgliedstaaten-Initiativen, um Menschen tiber Fernsehanschliisse oder an Geldautomaten zu erreichen, Initiativen,
die von der Europiischen Kommission vorgeschlagen werden (*)).

— In Italien sind Apotheken gesetzlich verpflichtet, aktualisierte Packungsbeilagen auszudrucken, die von der
pharmazeutischen Industrie in eine Datenbank eingestellt wurden. Drucken in Apotheken durch Apotheker oder
durch Patienten (an Geldautomat-dhnlichen Terminals) sind andere Optionen, die ergdnzend sein konnten und Leute
einschliefen, die das Internet nicht nutzen.

3.2.2. Test der Inhalte und ihre Prisentation

Die offentliche Akzeptanz fiir die verschiedenen Losungen muss untersucht werden, und die technischen Losungen miissen
Nutzertests unterzogen werden, um die Funktionalitit der entwickelten Losung zu verifizieren.

— Die Forschung muss strukturelle Fragen beinhalten iiber die erforderliche Kontrolle der technischen Losung, um die
Akzeptanz zu erhohen.

— Wie kontrollieren Zulassungsbehorden die Inhalte?

— Die Inhalte miissen auf eine Weise présentiert werden, die die Anpassung an die individuellen Bediirfnisse von Patienten/
Biirgern erlaubt und gleichzeitig alle Informationen enthalten, die laut Zulassungsunterlagen bzw. gesetzlich gefordert
werden.

— Um allen Akteuren ein schnelles Feedback zu ermdglichen, konnte eine Bewertungsmoglichkeit der Information (vor
allem der Verstdndlichkeit) durch Nutzer integriert werden. Es konnten Social MEDIA-Komponenten zur Prasentation,
Streuung und zum Austausch hierzu verwendet werden.

() http:/[www.mobilehealthglobal.com/in-the-news/interviews/46 [interview-with-peteris-zilgalvis
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3.2.3. Bildung und Training

Die Nutzung des Internets variiert stark zwischen unterschiedlichen gesellschaftlichen Gruppen. Viele nutzen soziale
Netzwerke, aber nutzen die Informationsangebote nicht. Eine kleine Gruppe (geschitzte 10 % laut Statistischem Bundesamt)
nutzen das Internet gar nicht. Forschung sollte initiiert werden:

— Wie kann aktives Lernen angeregt werden, um vorhandene Informationsquellen fiir Gesundheitsthemen (einschliefSlich
digitaler Informationen) zu nutzen?

— Das Lernen, wie man lernt (lebenslanges Lernen), ist eine der acht Schlisselkompetenzen aus der Empfehlung des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 (%), die die Mitgliedstaaten auffordert, nationale
Mafinahmen zu implementieren. Die ,Europdische Agenda fiir die Erwachsenenbildung® schligt Mafnahmen der
Mitgliedstaaten fiir aktives Erwachsenenlernen vor. ,Digital health literacy“ konnte in die PIAAC-Kriterien zur
Beurteilung der Erwachsenenbildung aufgenommen werden.

— Welche Rolle konnen die verschiedenen Bildungseinrichtungen (Universitdten, Erwachsenenbildungszentren usw.) und
Gesundheitseinrichtungen spielen, um die vielfiltigen Fahigkeiten zu stirken, z. B. mit den neuen Technologien zu
arbeiten, sich gemeinniitzig zu engagieren und zu pflegen sowie soziale und technische Expertise zu vermitteln?

— Gesundheitsfachkrifte missen entsprechendes Training wihrend ihrer wissenschaftlichen Ausbildung erhalten.
Erwachsenenbildungszentren konnten attraktive Kurse entwickeln, die fir die Systemnutzer mafigeschneidert sind.
Um die Zielgruppe zu erreichen, kénnten sie gemeinsam mit Gesundheitsfachkriften (insbesondere Arzten), lokalen
Apotheken und lokalen Gesundheits- und Sozialeinrichtungen agieren. Dies ist insbesondere in lindlichen Gegenden
wichtig, wo Menschen isolierter sind. Insbesondere generationsiibergreifendes Lernen konnte helfen, Wissen tiber
Inhalte und technische Fahigkeiten auszutauschen.

Briissel, den 16. September 2015.

Der Prisident
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
Henri MALOSSE

() ABL L 394 vom 30.12.2006, S. 10.



