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Abstract

Arzneimittel werden in der Regel fiir Erwachsene entwickelt, an ihnen klinisch erforscht und ent-
sprechend auch nur fiir Erwachsene zugelassen. Mit SwissPedDose wurde eine Datenbank aufge-
baut, die Dosierungsempfehlungen fiir Kinder enthélt und Medizinfachpersonen kostenlos zur
Verfiigung steht. Die Situationsanalyse zeigt auf Basis von verschiedener Erhebungen auf:
SwissPedDose ist in Kinderspitilern weitgehend bekannt und wird dort genutzt. Weniger bekannt
ist die Datenbank im ambulanten Bereich. Die Qualitit von SwissPedDose wird in der Branche
sehr positiv beurteilt. Die Studie empfiehlt, SwissPedDose weiterzufiihren und deren Bekanntheit
im ambulanten Bereich zu erhchen. Bei der Weiterentwicklung von SwissPedDose (Aufnahme
von mehr Wirkstoffen, Verbesserung der Interoperabilitiat mit Klinik- und Praxisinformations-
systemen, differenzierte Strategie beziiglich IT-Applikationen) ist eine optimierte Zusammenar-
beit mit anderen Akteuren anzustreben.

Schliisselworter

SwissPedDose
Arzneimittel
Arzneimitteldosierung
Padiatrie
Kinderspitiler
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Executive Summary

Einleitung

Arzneimittel werden in der Regel fiir Erwachsene entwickelt, an ihnen klinisch erforscht und ba-
sierend darauf auch nur fiir Erwachsene zugelassen. Das hat Folgen fiir die Arzneimittelabgabe
bei Kindern: Bei Kindern werden oft Arzneimittel eingesetzt, die nur fiir Erwachsene («Off-Label-
Use»!) oder noch gar nicht zugelassen («Unlicensed-Use»2) sind. Die entsprechende «off-label»
und «unlicensed» Anwendung basierte lange Zeit auf individuellen Erfahrungen und Literatur-
quellen.

Um die Versorgung und die Sicherheit der Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern zu verbes-
sern, wurden mit der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) Massnahmen ergrif-
fen. Eine dieser Massnahme bezieht sich auf Informationen zur Dosierung von Arzneimitteln bei
Kindern: Mit «SwissPedDose» wurde eine Datenbank aufgebaut, die harmonisierte Dosierungs-
empfehlungen fiir Kinder enthilt und Medizinfachpersonen kostenlos zur Verfiigung steht. Das
Ziel von SwissPedDose ist es, die vormals individuellen Erfahrungen und Literaturquellen hin-
sichtlich der Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern schweizweit abzugleichen und zu harmo-
nisieren. Durch die Nutzung der Datenbank durch Medizinfachpersonen soll die Sicherheit in der
Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern verbessert werden.

Die Datenbank SwissPedDose wird im Auftrag des BAG vom gleichnamigen Verein «SwissPed-
Dose» betrieben. Die Datenbank wurde von dem im Verein beteiligten Akteuren und in Zusam-
menarbeit mit dem BAG aufgebaut und im April 2018 in Betrieb genommen. Das BAG hat dem
Verein fiir den Betrieb der Datenbank in den Jahren 2018 bis 2025 eine Finanzierung in der Hohe
von 3.4 Millionen Franken zugesprochen.

Der Einsatz der Datenbank SwissPedDose wurde im Rahmen der vorliegenden Situationsanalyse
untersucht. Im Zentrum der Analysen standen die folgenden sechs Hauptfragen:

Wie gestaltet sich die Nutzung von SwissPedDose?

Wie gestaltet sich die Weiterentwicklung von SwissPedDose?

Wie gut funktionieren der Betrieb und Unterhalt von SwissPedDose?

Gibt es fiir SwissPedDose aktuelle oder kiinftige Herausforderungen («Probleme»)?

Gibt es Optimierungspotential fiir SwissPedDose («Ldsungsvorschlige»)?

Gibt es, abgeleitet von relevanten Kontextentwicklungen, einen Handlungsbedarf fiir das
BAG / den Verein SwissPedDose?

SIS VI

Die Situationsanalyse wurde von BSS Volkswirtschaftliche Beratung und Prismalogix im Auftrag
des Bundesamtes fiir Gesundheit durchgefiihrt.

! Anwendung der Arzneimittel ausserhalb der genehmigten Indikation.
2 Anwendung eines in der Schweiz nicht zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels.
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Methodik

Im Rahmen der Situationsanalyse wurden relevante Dokumente gesichtet, eine Online-Befragung
bei samtlichen Kinderkliniken der Schweiz sowie einer Stichprobe zufillig ausgewahlter nieder-
gelassenen Padiater/innen, Allgemeinmediziner/innen und Offizinapotheken und Fachgespra-
che mit Medizinfachpersonen durchgefiihrt. Auch wurde SwissPedDose mit auslédndischen Da-
tenbanken verglichen, die ebenfalls Dosierungsempfehlungen im Bereich der Padiatrie zur Ver-
fiigung stellen. Weiter wurde die Situation bzgl. der von SwissPedDose eingesetzten IT-Applika-
tionen durch eine auf die entsprechenden Programme und Tools spezialisierte Fachperson ge-
priift. Erste Zwischenergebnisse sowie der Schlussbericht wurde mit der Steuer- und der Begleit-
gruppe besprochen, wobei die dort vertretenen Fachpersonen sich auch inhaltlich, insbesondere
im Hinblick auf mogliches Optimierungspotenzial von SwissPedDose, einbrachten. Zudem er-
folgte in der Sitzung vom 28. Februar 2022 eine Validierung des Entwurfs des Schlussberichts
durch die Steuer- und die Begleitgruppe.

Resultate

Wie gestaltet sich die Nutzung von SwissPedDose?

SwissPedDose ist in iiber 90% der Kinderkliniken der Schweiz bekannt. Die niedergelassenen Pa-
diaterinnen und Padiater sowie die Offizinapotheken kennen gemiss den Umfrageergebnissen
SwissPedDose mehrheitlich, wiahrend nur 14% der niedergelassenen Allgemeinmediziner
SwissPedDose bekannt ist. Weiter zeigt die Umfrage, dass SwissPedDose bei den befragten Me-
dizinfachpersonen in der Deutschschweiz wesentlich bekannter ist als in der Westschweiz.

Rund zwei Drittel der befragten Personen, die SwissPedDose kennen, nutzen die Datenbank auch.
Ein Grossteil dieser Personen gab an, SwissPedDose bei ungewohnten (z.B. seltenen oder neuen
Wirkstoffen) zu konsultieren. Diejenigen Medizinfachpersonen, die SwissPedDose zum Zeitpunkt
der Befragung nicht kannten, gaben an, die Datenbank zukiinftig nutzen wollen (in der Befragung
war ihnen SwissPedDose in einem kurzen Abschnitt vorgestellt worden). Weiter werden die Do-
sierungsangaben indirekt genutzt, da sie a) in einem Teil der Spitalinformationssysteme bereits
integriert sind und b) das Medizinprodukt PEDeDose auf Daten von SwissPedDose basiert. Zu-
dem fiihrt die wiederholte Nutzung von SwissPedDose dazu, dass die Medizinfachpersonen die
Dosierungen auswendig wissen und daher auf direkte Konsultationen der Datenbank verzichten
konnen.

Die Qualitdt von SwissPedDose wird in der Branche sehr positiv beurteilt: Die Abdeckung der
Arzneimittel in der Datenbank, die Differenzierung der Dosierungsempfehlungen, die Qualitat
der Dosierungsempfehlungen und die Benutzerfreundlichkeit werden von Medizinfachpersonen
iiberwiegend positiv bewertet.

Aus Sicht der Autorenschaft besteht im stationdren Bereich ein grosser von SwissPedDose gene-
rierter Mehrwert im Harmonisierungsprozess selbst bzw. in der Abstimmungund Konsolidierung
der Dosierungsempfehlungen durch die verschiedenen Kinderspitiler. Dieser Prozess tragt we-
sentlich zur Akzeptanz der Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose im stationidren Bereich
bei.
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Wie gestaltet sich die Weiterentwicklung von SwissPedDose?

Die Situationsanalyse thematisiert weiter die Frage, ob SwissPedDose in verschiedener Hinsicht
weiterentwickelt werden sollte. Zur Disposition stehen eine Erhohung der Zahl der in der Daten-
bank abgedeckten Wirkstoffe, die Ausdehnung auf andere Bevélkerungsgruppen und weitere Ar-
beiten im Hinblick auf die «Interoperabilitiat», d.h. eine Integration der SwissPedDose-Dosie-
rungsempfehlungen in Spital- und Praxisinformationssysteme. Die Ergebnisse zu den moglichen
Weiterentwicklungen:

— Eine Erhohung der Zahl der abgedeckten Wirkstoffe wurde von einem Teil der Befragten ge-
wiinscht — insbesondere sollten mehr besonders risikoreiche oder besonders selten eingesetzte
Arzneimitteln aufgenommen werden. Ein Teil der befragten Fachpersonen erachtet eine Erho-
hung der Zahl der abgedeckten Wirkstoffe jedoch insbesondere unter Beriicksichtigung des
hierfiir notigen Aufwands als unnoétig. Zu bedenken sei dabei, dass nebst dem Aufwand fiir
Harmonisierungen auch jener fiir die zukiinftigen Aktualisierungen beriicksichtigt werden
miisse. Eine Zusammenarbeit mit vergleichbaren Datenbanken im Ausland bzw. allenfalls
auch die direkte Ubernahme deren Dosierungsempfehlungen fiir bestimmte Wirkstoffe wiirde
es erlauben, die Zahl der abgedeckten Wirkstoffe zu erhohen, ohne dass der Aufwand von
SwissPedDose in gleichem Masse erhoht wiirde.

— Eine Ausdehnung der Datenbank auf weitere Bevolkerungsgruppe — genannt wurden insbe-
sondere dltere Menschen oder Schwangere — wurde von der Mehrheit der befragten Personen
begriisst. Auch hier wurden jedoch gewichtige Gegenargumente genannt: Fiir Schwangere und
Stillende gibe es mit Embryotox bereits eine entsprechende Datenbank. Zudem miisse sowohl
bei Schwangeren wie auch bei dlteren Personen bei der Arzneimittelabgabe eine Vielzahl indi-
vidueller Faktoren beriicksichtigt werden. Die Situation bei Schwangeren sei dabei noch deut-
lich komplexer als bei dlteren Personen.

— Eine verbesserte Interoperabilitdat und die Integration der Harmonisierungsempfehlungen von
SwissPedDose in bestehende Spital- und Praxisinformationssysteme wird mehrheitlich als
wichtig erachtet. Es stellt sich aber die Frage, wie weit die Arbeit und Verantwortung von
SwissPedDose geht und welche Arbeit andere (seien es die Betreiber der Klinik- und Praxisin-
formationssysteme oder weitere) selber iibernehmen miissen. Die Aktivitdten und Aufgaben
von SwissPedDose sollten besser abgegrenzt werden, insbesondere in Bezug auf PEDeDose.
Hier konnten auch mogliche Kooperationen definiert werden.

— Eine verstirkte internationale Zusammenarbeit wurde von mehreren Fachpersonen als wiin-
schenswert erachtet. Es wurden jedoch auch kritische Stimmen gedussert, beispielsweise, weil
eine internationale Abstimmung den Harmonisierungsprozess verzogern konnte.

Wie gut funktionieren der Betrieb und Unterhalt von SwissPedDose?

Zum Betrieb und Unterhalt von SwissPedDose kann zusammenfassend festgehalten werden, dass
der Harmonisierungsprozess sehr positiv beurteilt wird, die Zusammenarbeit der hier involvier-
ten Expert/innen ist konstruktiv und basiert auf grosser gegenseitiger Wertschiatzung.

Hinsichtlich der Finanzierung von SwissPedDose spricht viel dafiir, dass das BAG die Kosten wei-

terhin iibernimmt. Eine Nutzungsgebiihr wiirde die Schwelle zur Nutzung erhohen, insbesondere
in den Fillen, in denen ein Arzt / eine Arztin nur in Ausnahmefillen die Datenbank konsultieren
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mochte. Eine Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen wiederum wiirde moglicherweise zu
Interessenkonflikten fithren.

SwissPedDose wird durch zwei IT-Applikationen unterstiitzt: das Harmonisierungstool und die
Webapplikation. Sowohl das Harmonisierungstool als auch die Webapplikation wurden nach Best
Practice Grundsitzen implementiert, sind transparent dokumentiert und gew#hrleisten einen si-
cheren Betrieb. Beim Harmonisierungstool dringt sich allerdings mittel- bis langfristig eine Im-
plementation aufeiner neuen Plattform / einem neuen System auf, da die gewéhlte Programmier-
sprache Visual Basic heute nicht mehr dem Branchenstandard entspricht. Die Webapplikation
hingegen entspricht dem heutigen Stand der Technik; hier bedarf es derzeit keine grundsétzlichen
Anderungen.

Gibt es fiir SwissPedDose aktuelle oder kiinftige Herausforderungen («Probleme»)?

Die in den Fachgespriachen und in der Online-Befragung befragten Personen sahen die folgenden
Herausforderungen fiir SwissPedDose:

— Teilweise geringe Bekanntheit
— Mogliche Verwechslungsgefahr mit PEDeDose
— Notwendigkeit der regelmissigen Aktualisierungen der Dosierungsempfehlungen

— Teilweise fehlende Integration in Spital- oder Praxissoftware

Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Befragungen identifizierte die Autorenschaft zudem
die nachfolgenden Herausforderungen:

— Teilweise fehlendes Bewusstsein bzgl. der Qualitdit von Dosierungsempfehlungen von
SwissPedDose

— Abgrenzung der Aufgaben von SwissPedDose beziiglich der Integration der Dosierungsemp-
fehlungen in Spital- und Praxissoftware

— Weiterbetrieb der derzeitigen IT-Applikation zum Harmonisierungsprozess trotz auslaufen-
dem Vertrag sowie die mittel- bis langfristige Implementation des Harmonisierungstools auf
einer neuen Plattform / neuem System.

Gibt es Optimierungspotential fiir SwissPedDose («Losungsvorschldge»)?

Auf Basis der Analyse insgesamt und auf Basis der identifizierten Herausforderungen im Beson-
deren hat die Autorenschaft eine Liste des Optimierungspotenzials erstellt. Diese bilden die
Grundlage der sechs nachfolgend dargelegten Handlungsempfehlungen.

Handlungsbedarf

Empfehlung 1: SwissPedDose weiterfiihren

Die Autorenschaft empfiehlt, SwissPedDose weiterzufiithren. Die Empfehlung basiert auf der po-
sitiven Perzeption von SwissPedDose durch die Nutzenden und involvierten Fachpersonen sowie
dem generierten Mehrwert von SwissPedDose im Hinblick auf die moglichst optimale medika-
mentose Behandlung von Kindern. Ein ganz wesentlicher Vorteil von SwissPedDose ist dabei die
Konsultation und Abstimmung zwischen den involvierten Kinderspitilern (A-Kliniken). Dieser
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Harmonisierungsprozess fiihrt dazu, dass in der Schweiz im Bereich der Padiatrie Dosierungs-
empfehlungen vorhanden sind, die von den massgebenden Akteurinnen und Akteuren breit ak-
zeptiert werden.

Empfehlung 2: Bekanntheit von SwissPedDose verbessern

Die Bekanntheit von SwissPedDose sollte generell erhoht werden, vor allem im ambulanten Be-
reich und in der Westschweiz. Dies insbesondere vor dem Hintergrund, dass die meisten im am-
bulanten Bereich tiatigen Mediziner/innen und Offizinapotheker/innen, die SwissPedDose ken-
nen, die Datenbank auch aktiv nutzen. In erster Prioritét sollten die beiden Kinderkliniken, die
SwissPedDose gemiss unserer Befragung nicht kennen, direkt angesprochen werdens. Die zweite
Prioritit sind dann nach unserer Einschitzung PAdiaterinnen und Pidiater. Ahnlich wichtig sind
allerdings moglicherweise auch niedergelassene Allgemeinmediziner, zumal diese je nach Verfiig-
barkeit von Padiaterinnen und Péadiatern, teilweise auch Kinder behandeln (und dies, ohne auf
die Behandlung von Kindern spezialisiert zu sein) sowie Offizinapotheken, die ja die von den Arz-
tinnen und Arzten verordneten Dosierungen kontrollieren miissen.

Bei den generellen Kommunikationsmassnahmen zur Erhohung der Bekanntheit sollte a) auf die
Existenz von SwissPedDose hingewiesen werden, b) dargelegt werden, dass SwissPedDose kos-
tenlos zur Verfiigung steht, c) iiber den Harmonierungsprozess und die hohe Qualitdt und Aktu-
alitat der Dosierungshinweise informiert werden und d) klar der Unterschied zwischen SwissPed-
Dose und PEDeDose erklart werden.

Empfehlung 3: Zuriickhaltende Ausweitung auf andere Wirkstoffe, teilweise Dosierungs-
empfehlungen aus dem Ausland iibernehmen

Grundsitzlich ist es sinnvoll, dass SwissPedDose maglichst viele Wirkstoffe in die Datenbank auf-
nimmt. Auch ist es sinnvoll, dass bei Wirkstoffen, die in der Schweiz im Bereich der Padiatrie
relativ haufig eingesetzt werden oder aus anderen fachlichen Griinden besonders relevant sind,
der Harmonisierungsprozess durchlaufen wird. Der Schwerpunkt sollte dabei auf denjenigen
Wirkstoffen liegen, die von den Kinderspitilern eingesetzt werden. Fiir weniger haufig verwen-
dete Wirkstoffe und insbesondere fiir Wirkstoffe, die primar im ambulanten Bereich eingesetzt
werden, konnen hingegen allenfalls auch Dosierungsempfehlungen von ausldndischen Datenban-
ken tibernommen werden, wobei sich hier das hollindische Kinderformularium anbietet.

Begriindung: Einerseits ist der Mehrwert, der durch die Dosierungsempfehlungen entsteht, un-
bestritten. Dies wiirde dafiir sprechen, moglichst viele Wirkstoffe bei SwissPedDose aufzuneh-
men. Zu bedenken ist aber auch, dass durch den Harmonisierungsprozess Kosten entstehen und
dass die involvierten Fachleute ihre knappen zeitlichen Ressourcen einbringen miissen. Dabei ist
zu bedenken: Je mehr Wirkstoffe durch SwissPedDose abgedeckt werden und den Harmonisie-
rungsprozess durchlaufen, desto aufwandiger wird auch der regelméssig notwendige Prozess zur
Aktualisierung der Daten. Ein wichtiger von SwissPedDose generierter Mehrwert liegt im Har-
monisierungsprozess selbst und der so erarbeiteten breiten Akzeptanz der Dosierungsempfeh-
lungen. Aus Sicht der Autorenschaft betrifft dieser Aspekt jedoch primir die Kinderspitiler bzw.
die dort tatigen Spezialisten. Fiir die am Harmonisierungsprozess nicht-beteiligten Personen
scheint es der Autorenschaft weniger zentral, ob die Harmonisierung von Schweizer oder von

3 Wir haben den Befragten der Befragung Anonymitit zugesichert; BSS miisste folglich bei den beiden Kli-
niken nachfragen, ob wir dem BAG mitteilen diirfen, dass ihnen SwissPedDose nicht bekannt ist.
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auslandischen Medizinfachpersonen vorgenommen wurde Aus diesem Grund erscheint es der
Autorenschaft denkbar, bei Wirkstoffen, die primar im ambulanten Bereich verwendet werden,
mindestens teilweise Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland zu iibernehmen.

Wenn Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland in die SwissPedDose-Datenbank aufgenom-
men werden, ohne dass sie den Harmonisierungsprozess durchlaufen, miisste dies aus Griinden
der Transparenz unbedingt klar ausgewiesen werden.

Empfehlung 4: Ausdehnung auf andere Bevolkerungsgruppen in separaten Prozessen
schrittweise umsetzen, dabei Synergien im Bereich der IT nutzen

Grundsitzlich besteht das Bediirfnis, dass auch fiir andere Bevilkerungsgruppen Dosierungs-
empfehlungen zur Verfiigung gestellt werden. Genannt werden diesbeziiglich Schwangere sowie
iltere Personen. Aus medizinischer Sicht sind generell giiltige Dosierungsempfehlungen dabei fiir
dltere Personen etwas leichter umzusetzen als bei Schwangeren, da bei der Verabreichung von
Medikamenten an Schwangere mehr Aspekte beriicksichtigt werden miissen (betroffen sind so-
wohl die Mutter wie auch das ungeborene Kind). Als erster Schritt in diese Richtung sollte zu-
nachst die Notwendigkeit und Machbarkeit aus rein medizinischer Sicht sorgfiltig gepriift wer-
den. Bei der Priifung der Notwendigkeit ist insbesondere zu klaren, ob bereits bestehende Daten-
banken den Bedarf allenfalls bereits ausreichend abdecken. Fiir Schwangere besteht mit Embry-
otox bereits eine Datenbank mit Hinweisen zur Arzneimitteleinnahme wihrend der Schwanger-
schaft.

In jedem Fall gilt aber, dass fiir die Erarbeitung von Dosierungsempfehlungen, die andere Bevol-
kerungsgruppen adressieren, ganz andere Fachpersonen als bei SwissPedDose involviert werden
miissten — und allenfalls muss auch der Prozess der Harmonisierung anders und unter Bertick-
sichtigung der Bediirfnisse und der Verfiigbarkeit der jeweiligen Fachpersonen gestaltet werden.
Auch werden vermutlich andere Wirkstoffe als bei SwissPedDose beriicksichtigt werden.

Wihrend der Harmonisierungsprozess also grundsitzlich separat zu gestalten wire, konnten bei
der IT hingegen Synergien genutzt werden. Sowohl das Tool, das den Harmonisierungsprozess
unterstiitzt, wie auch das Web-Interface konnten so modifiziert werden, dass sie fiir Dosierungs-
empfehlungen fiir andere Bevolkerungsgruppen genutzt werden konnten. Aus technischer und
organisatorischer Sicht zu kldren wire, ob die Dosierungsempfehlungen fiir andere Patienten-
gruppen mit dem gleichen (allenfalls ergénzten) Harmonisierungstool erhoben und dort entspre-
chend abgespeichert werden konnen bzw. sollten oder ob separate Tools zu entwickeln wiren (die
auf dem bestehenden Tool aufbauen konnten). In den Vertragen mit den IT-Firmen, die die Pro-
dukte fiir SwissPedDose erarbeiten, sollten das BAG bzw. SwissPedDose Klauseln aufnehmen, die
sicherstellen, dass die sich bietenden Synergien genutzt werden konnen.

Empfehlung 5: Umsetzung Interoperabilitat: Definition und Abgrenzung der Rolle von
SwissPedDose

Das Ziel der Interoperabilitdt muss sein, dass die Daten von SwissPedDose optimal in Spital- und
Praxisinformationssysteme integriert werden konnen. Die Grundlagen hierfiir stellt SwissPed-
Dose bereits jetzt zur Verfiigung, jedoch scheint die Umsetzung nicht bei allen Umsetzungsakteu-
ren reibungslos zu funktionieren. Geklart werden muss, welche Rolle SwissPedDose in diesem
(relativ komplexen) Prozess iibernehmen soll. Dies ist umso wichtiger, da es hier bei Interopera-
bilitatsproblemen zu unguten Konkurrenzsituationen und v.a. Doppelspurigkeiten zwischen der
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Verwendung von SwissPedDose und PEDeDose (und vermutlich auch noch weiteren Akteuren)
kommen kann. Grundsétzlich scheint es im Rahmen der bestehenden Aufgaben von SwissPed-
Dose naheliegend, dass SwissPedDose primir Dosierungsempfehlungen erarbeitet und die kom-
plexe Integration in Spital- und Praxisinformationssystemen nicht iibernimmt. Allerdings ist ein
Austausch im Hinblick auf die Bediirfnisse dieser Systeme dennoch wichtig, so dass SwissPed-
Dose z.B. wichtige Variablen so definiert, dass die Interoperabilitdt moglichst gut gelingt. Hier
muss SwissPedDose eng mit den Anbietern von Spital- und Praxisinformationssystemen zusam-
menarbeiten. Eine Klarung, wo genau die diesbeziglichen Grenzen des Aufgabengebiets von
SwissPedDose gezogen werden miissen, erfordert technisches und medizinisches Knowhow und
liegt daher ausserhalb der vorliegenden Situationsanalyse.

Empfehlung 6: Differenzierte Strategie bzgl. IT-Applikationen

Im Hinblick auf das Harmonisierungstool wird empfohlen, mit dem bisherigen Softwareanbieter
eine kurz- bis mittelfristige Verlangerung fiir den Ende Mai 2022 auslaufenden Vertrag anzustre-
ben. Langerfristig wird empfohlen, das Harmonisierungstool neu aufzubauen.

Um den Betrieb des Harmonisierungstools und die dafiir notwendigen Software-Modifikationen
kurzfristig zu gewahrleisten empfehlen wir, unbedingt mit dem bisherigen Softwareanbieter eine
Vertragsverlangerung anzustreben. Der Transfer des bestehenden Systems an einen neuen Pro-
vider ist mit grossen Risiken und Aufwinden verbunden. Dies insbesondere deshalb, weil der
neue Provider einen Bezug sowohl zur verwendeten, heute nicht mehr stark verbreiteten Pro-
grammiersprache als auch dem thematischen Umfeld und den damit verbundenen Zusammen-
hingen haben sollte. Mittel- bis langerfristig wird empfohlen, das Harmonisierungstool neu auf-
zubauen, um die Benutzerfreundlichkeit und Benutzererfahrung zu optimieren, neue Funktionen
implementieren zu konnen und das Tool auch fiir den Aufbau von Datenbanken fiir andere Be-
volkerungsgruppen nutzen zu konnen. Die Autorenschaft empfiehlt, diesen Auftrag mittelfristig
neu auszuschreiben. Bei der Auswahl eines neuen Systems bzw. neuen Providers miissten aktuelle
Workflow-basierte Entscheidungssysteme mit in die Entscheidung einbezogen werden. Es ist zu
priifen, ob eine spezifische Softwarelosung entwickelt werden soll oder ob es Standardlésungen
gibt, welche auf die besonderen Anforderungen von SwissPedDose angepasst bzw. erweitert wer-
den konnen. Um die bisher gewonnen Erkenntnisse und bew#hrten Losungskonzepte miteinzu-
beziehen, wire es sinnvoll, den bisherigen Provider mit seiner Expertise in den Aufbau der neuen
Applikation miteinzubinden.

Bei der Webapplikation ist die Erginzung von Funktionen und die Erweiterung auf andere Be-
volkerungsgruppen mdoglich. Da grundlegende Funktionen in der Webapplikation durch Pro-
grammerweiterungen aus dem Bereich «Open Source» und von Drittanbietern eingesetzt werden,
bedarf es der regelmissigen Uberpriifung, ob der Support und Unterhalt dafiir gewiihrleistet ist,
oder ob eine Alternative evaluiert werden muss.
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1. Einleitung

Arzneimittel werden in der Regel fiir Erwachsene entwickelt, an ihnen klinisch erforscht und ba-
sierend darauf auch nur fiir Erwachsene zugelassen. Das hat zur Folge, dass es fiir Kinder nur
wenige zugelassene Arzneimittel gibt. Um die Versorgung und die Sicherheit der Anwendung von
Arzneimitteln bei Kindern zu verbessern, wurden mit der ordentlichen Revision des Heilmittel-
gesetzes (HMG) Massnahmen ergriffen. Eine dieser Massnahme bezieht sich auf Informationen
zur Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern: Mit «SwissPedDose» wurde eine Datenbank auf-
gebaut, die harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir Kinder enthilt und Medizinfachpersonen
kostenlos zur Verfiigung steht. Durch die Nutzung der Datenbank soll die Sicherheit in der An-
wendung von Arzneimitteln bei Kindern verbessert werden.

In der vorliegenden Situationsanalyse wird eine Zwischenbilanz zur Nutzung und Funktionsweise
der Datenbank gezogen, wobei auch der Stand der aktuellen IT-Losung thematisiert und ein kur-
zer Vergleich mit anderen entsprechenden Datenbanken aufgezeigt wird. Der Bericht ist wie folgt
aufgebaut: Kapitel 2 erlautert die Ausgangslage der Situationsanalyse. Zuerst wird die Problema-
tik der fehlenden Informationen zur Arzneimitteldosierung bei Kindern ausgefiihrt. Danach wird
die Entstehung des Vereins SwissPedDose und die Wirkungslogik der gleichnamigen Datenbank
beschrieben. Das Kapitel schliesst mit den Zielen der vorliegenden Situationsanalyse. Kapitel 3
beschreibt die Methoden, die zur Beantwortung der Forschungsfragen zur Anwendung kamen.
Die inhaltlichen Ergebnisse werden in Kapitel 4 ausfiihrlich dargestellt und Kapitel 5 fasst Her-
ausforderungen und Optimierungspotenzial zusammen. Das Fazit der Analyse und daraus abge-
leitete Handlungsempfehlungen folgen in Kapitel 6. Abschliessend und im Sinne eines Ausblicks
stellt Kapitel 7 Indikatoren vor, die verwendet werden kénnten, um kiinftig die Wirkung der Da-
tenbank zu messen.

2. Ausgangslage und Ziel der
Situationsanalyse

2.1 Problematik fehlender Studiendaten

Es besteht ein breiter wissenschaftlicher Konsens, dass der Kérper von Kindern und Jugendlichen
anders auf Arzneimittel reagiert als der Korper von Erwachsenen. Dieser Unterschied in der so-
genannten «Pharmakokinetik» sind auf eine Vielzahl von Faktoren zuriickzufiithren: Kinder un-
terscheiden sich von Erwachsenen hinsichtlich der Aufnahme eines Wirkstoffs im Kérper (Ab-
sorption), seiner Verteilung (Distribution), dem Stoffwechsel (Metabolismus) sowie hinsichtlich
der Ausscheidung (Elimination) des Wirkstoffs. (Knopf et al., 2013) Trotz diesen Unterschieden
werden Kinder aus verschiedenen Griinden oftmals nicht in klinische Studien zu Arzneimitteln
inkludiert: Einerseits hemmen ethische und daraus resultierende rechtliche Aspekte im europai-
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schen Raum die Durchfiihrung von Studien zum Einsatz von Arzneimitteln im Bereich der Padi-
atrie. Durch Lockerungen in diesem Bereich in den letzten 20 Jahren (EU-Richtlinie 2001/20/EG
und Verordnung iiber Kinderarzneimittel (2006/1901/EC)) hat die Forschung zwar zugenom-
men, etablierte Wirkstoffe sind davon jedoch kaum betroffen (Vonbach, 2017; Samons, 2009).
Andererseits lasst sich der Mangel an entsprechender Forschung durch die fehlenden finanziellen
Anreize bzgl. der Entwicklung von Kinderarzneimitteln erkldren: Da es sich bei Kindern um eine
kleine Zielgruppe handelt, sind die Entwicklungskosten zwar hoch, der Markt jedoch klein. Zu-
dem gibt es auch innerhalb der Gruppe der «Kinder» grosse pharmakokinetische Unterschiede:
So wird zwischen Friithgeborenen, Neugeborenen (0 bis 27 Tage), Sauglingen und Kleinkindern
(28 Tage bis 23 Monate), Kindern (2 bis 11 Jahre) und Adoleszenten (12 bis 17 Jahre) unterschie-
den. Diese Fragmentierung fiihrt einerseits zu einem hohen Aufwand fiir Studien (welche fiir alle
der genannten Altersgruppen separat durchgefiihrt werden miissen) und andererseits zu einem
kleinen Absatzmarkt pro Altersgruppe (Vonbach 2017). Aus diesen ethischen, rechtlichen und
wirtschaftlichen Griinden verzichten Pharmaunternehmen oftmals darauf, ein Zulassungsgesuch
fiir unter 18-Jihrige zu stellen und die dafiir benétigte Forschung zu betreiben. (swissmedic,
20109; Tilen et al., 2021 und Vonbach, 2017) Daraus folgt: Bei Kindern werden oft Arzneimittel
eingesetzt, die nur fiir Erwachsene («Off-Label-Use» im engeren Sinne) oder noch gar nicht zu-
gelassen («Unlicensed-Use») sind. Diese Anwendungen basierte lange Zeit auf individuellen Er-
fahrungen und Quellen. Fiir die Anwendung der Arzneimittel bei Kindern stellt sich dann die
Frage, inwieweit die Dosierung des Arzneimittels (im Vergleich zur Erwachsenendosis) angepasst
werden soll, um eine sichere Medikation zu gewéahrleisten. Bei einer zu geringen Dosis besteht die
Gefahr, dass die Wirkung des Arzneimittels nicht ausreichend ist. Zu hohe Dosierungen konnen
jedoch zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren. (Tilen et al., 2021 und Vonbach, 2020)

2.2 Historie — Schritte zum Verein SwissPedDose

Der Bundesrat wurde durch die Motion Heim (08.3365) im Jahr 2008 dazu beauftragt, auf die
oben genannte Problematik fehlender Studiendaten einzugehen. Die Motion verlangte vom Bun-
desrat unter anderem, zu priifen, wie sich ein nationaler Informationsaustausch in der padiatri-
schen Arzneimitteltherapie realisieren lasst. Im Rahmen der Anpassung des Heilmittelgesetzes
wurde schliesslich der Grundstein fiir eine nationale Datenbank im Bereich der Anwendung von
Arzneimitteln in der Padiatrie gelegt (BAG, 2015). Daraufhin lancierte das Bundesamt fiir Ge-
sundheit (BAG) im Jahr 2013 zusammen mit den acht grossten Kinderkliniken4 der Schweiz, der
Schweizerischen Gesellschaft fiir Padiatrie (SGP), dem Schweizerischen Verein fiir Amts- und
Spitalapotheken (GSASA) und der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirek-
torinnen und —direktoren (GDK) das Pilotprojekt «SwissPedDose» mit dem Ziel, eine solche Da-
tenbank zu initiieren. Im Rahmen des Pilotprojekts wurde zuerst die Machbarkeit und der Bedarf
einer solchen Datenbank abgeklart und die Anforderungen an eine entsprechende Datenbank
dargelegt. Weiter wurden 100 Dosierungsempfehlungen zu 30 Wirkstoffen national harmonisiert
und schliesslich der Betrieb einer nationalen Datenbank vorbereitet (SwissPedDose, 2020a).

Im Jahr 2017 schlossen sich die acht grossten Kinderkliniken der Schweiz, die SGP und die
GSASA zum Verein «SwissPedDose» zusammen. Seit April 2018 betreibt der Verein die nationale
Datenbank SwissPedDose im Auftrag des BAG (SwissPedDose, 2020b). Die acht Kinderkliniken

4 Die sogenannten «A-Kinderkliniken» / «Collége A»: Aarau, Basel, Bern, Genf, Lausanne, Luzern, St. Gallen
und Ziirich.
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zeigten somit die klare Absicht, ihre individuellen Erfahrungen und Quellen beziiglich der Dosie-
rung von Arzneimitteln bei Kindern zu harmonisieren. Der Harmonisierungsprozess basiert auf
den individuellen Erfahrungen aus den Kinderkliniken und zusétzlich auf Literaturrecherchen.
Das BAG hat dem Verein dafiir eine Finanzierung in der Hohe von 3.4 Millionen Franken fiir die
Jahre 2018 bis 2025 zugesprochen (BAG, 2022).

2.3 Wirkungslogik

Abbildung 1 verortet die Datenbank SwissPedDose in einem Wirkungsmodell. Darin werden die
zentralen Stakeholder und relevanten Wirkungszusammenhénge illustriert. Die Bestandteile des
Wirkungsmodells und ihre Zusammenhénge werden im Anschluss ausgefiihrt.

Die wesentlichen Punkte sind:

Rechtliche Grundlagen: Als rechtliche Grundlagen der Datenbank SwissPedDose dienen Art.
67a des Heilmittelgesetzes und Art. 69 der Arzneimittelverordnung.

Input: Das BAG hat fiir den Aufbau und den Betrieb der Datenbank den Verein SwissPedDose
beauftragt. Zudem hat das BAG dem IT-Unternehmen Infoserv den Auftrag erteilt, ein IT-Tool
zu entwickeln, das einen Prozess der Harmonisierung von Dosierungshinweisen unterstiitzt.

Prozess: Die zentralen Prozesse sind einerseits die Harmonisierung der Dosierungsempfehlun-
gen und andererseits der Betrieb der Datenbank. Am Harmonisierungsprozess sind eine Viel-
zahl von Akteurinnen und Akteuren beteiligt:

— «Datenexpert/innen» (Spitalapotheker/innen der einzelnen Kinderkliniken),
— «Fachpersonen Harmonisierung» (Apotheker/innen angestellt bei SwissPedDose) und
— «Harmonisierungsexpert/innen» (Arztinnen und Arzte der jeweiligen Fachgebiete).

In einem ersten Schritt senden die «Datenexpert/innen» ihre spitalinternen Dosierungsemp-
fehlungen den «Fachpersonen Harmonisierung». Basierend auf diesen Daten und einer syste-
matischen Literaturrecherche erstellen die «Fachpersonen Harmonisierung» einen Dosie-
rungsvorschlag fiir die «<Harmonisierungsexpert/innen». In einem letzten Schritt diskutieren
die «<Harmonisierungsexpert/innen» diesen Vorschlag, bis sie einen Konsens — eine nationale
Dosierungsempfehlung — gefunden haben. Die Debatte findet auf einer eigens dafiir geschaf-
fenen interaktiven Plattform (dem «Harmonisierungstool») statt. Die komplizierten Fille wer-
den in sogenannten «Expertenmeetings» personlich besprochen. (SwissPedDose, 2020c¢) Die
strategische Planung sowie der operative Betrieb der Datenbank wird vom Verein SwissPed-
Dose durchgefiihrt. Fiir die Webapplikations hat der Verein SwissPedDose das IT-Unterneh-
men Skouhus & Bombelli AG beauftragt (vgl. Kapitel 4.4.3).

5 Das Programm, das die Informationen auf einer Internetseite verfiigbar macht.
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Abbildung 1: Wirkungsmodell
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— Output: Der zentrale Output besteht in der Datenbank SwissPedDose (https://db.swissped-
dose.ch) und den darin enthaltenen harmonisierten Dosierungsempfehlungen. Die Datenbank
richtet sich an Medizinfachpersonen. Sie ist kostenlos, 6ffentlich und ohne Registrierung in
den Sprachen Deutsch, Franzosisch und Englisch zugénglich. Stand September 2021 werden
auf der Datenbank 438 harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir 128 verschiedene Wirk-
stoffe zur Verfiigung gestellt. (SwissPedDose, 2021)

— Outcome: Die Nutzung der Datenbank SwissPedDose durch medizinische Fachpersonen er-
moglicht eine effektive, sichere und effiziente Handhabung der Dosierung von Arzneimitteln
bei Kindern.

— Impact: Priméar geht es bei SwissPedDose um die Verbesserung der Sicherheit der Anwendung
von Arzneimitteln bei Kindern. Die Datenbank SwissPedDose triagt zur optimalen Behandlung
von Kindern bei, indem die Gefahr von zu hoch oder zu tief dosierten Arzneimitteln minimiert
wird. Dies resultiert in einer verbesserten Gesundheitsversorgung und damit auch in einer ver-
besserten Gesundheit der Kinder.

Kontextfaktoren: Die Datenbank SwissPedDose steht im Umfeld verschiedener Kontextfaktoren.
Ganz grundsitzlich ist hier die Entwicklung von Kinderarzneimitteln zu nennen (vgl. Beschrei-
bung der Problematik in Kapitel 2.1). Zudem steht die Datenbank SwissPedDose im Umfeld der
weiteren Massnahmen, welche mit der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetz eingefiihrt
wurden, um die Situation von Arzneimitteln fiir Kinder zu verbessern. So muss einerseits seit
2019 bei einem Zulassungsgesuch fiir ein Arzneimittel ein padiatrisches Priifkonzept (PPK) ein-
gereicht werden. Dabei handelt es sich um einen Forschungsplan fiir die Anwendung des jeweili-
gen Arzneimittels im Bereich der Padiatrie. Andererseits wurden Massnahmen zu den wichtigen
Arzneimitteln fiir seltene Krankheiten eingefiihrt. Diese Massnahmen sind fiir eine verbesserte
Versorgung mit Kinderarzneimittel zentral, da mehr als die Halfte aller Arzneimittel fiir seltene
Krankheiten im Bereich der Padiatrie eingesetzt werden. (BAG, 2021) Als weitere Kontextfakto-
ren sind die zwei parlamentarischen Vorstdsse zu nennen, welche sich mit der Medikationssicher-
heit bei Kindern befassen: Die Motion Stockli (19.4119): «Erhéhung der Arzneimittelsicherheit in
der Padiatrie. Medikationsfehler durch E-Health reduzieren» und die Interpellation Heim
(18.3112): «Arzneimittelsicherheit fiir Mutter und Kind». Beide wollen zu einer héheren Arznei-
mittelsicherheit im Bereich der Padiatrie beitragen: Die Motion Stockli fordert den Bundesrat
dazu auf, im Bereich der Pidiatrie E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiitzungstools im sta-
tiondren Bereich und in Offizinapotheken® verbindlich zu machen. Wihrend die Datenbank
SwissPedDose selbst kein Entscheidungsunterstiitzungstool darstellt (da es iiber keinen automa-
tischen Kalkulator verfiigt), liefert sie jedoch die Datengrundlagen fiir ein solches Tool (vgl. Ka-
pitel 4.3.5). Die Interpellation Heim verlangt Auskunft zur Frage, ob die SwissPedDose Daten-
bank so ausgedehnt werden konnte, dass auch der Einsatz von Medikamenten im prianatalen Be-
reich (Schwangerschaft) abgedeckt wiirde (vgl. Kapitel 4.3.4). Im Kontext von SwissPedDose re-
levant sind weiter technologische Entwicklungen bzw. neue Tools wie Klinikinformationssys-
teme, automatisierte Dosierungsrechner wie «PEDeDose» (vgl. Kapitel 4.3.2) sowie im Ausland
entwickelte Datenbanken zu Arzneimitteldosierungen bei Kindern (vgl. Kapitel 4.3.3).

6 Unter «Offizinapotheken» versteht man 6ffentlich zugénglichen Apotheken. Sie unterscheiden sich damit
von den «Spitalapotheken», welche der pharmazeutischen Betreuung eines Spitals dienen.
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2.4 Ziele der vorliegenden Situationsanalyse

Die vorliegende Situationsanalyse hat das Ziel, die folgenden sechs Hauptfragen zu beantworten:

Wie gestaltet sich die Nutzung von SwissPedDose?

Wie gestaltet sich die Weiterentwicklung von SwissPedDose?

Wie gut funktionieren der Betrieb und Unterhalt von SwissPedDose?

Gibt es fiir SwissPedDose aktuelle oder kiinftige Herausforderungen («Probleme»)?

Gibt es Optimierungspotential fiir SwissPedDose («Losungsvorschliage»)?

Gibt es, abgeleitet von relevanten Kontextentwicklungen, einen Handlungsbedarf fiir das
BAG / den Verein SwissPedDose?

oG AW N

Die dazugehorigen Detailfragen befinden sich in der Tabelle 3 in Anhang D.

3. Methodik

Nachfolgend wird dargelegt, welche Methoden zur Erarbeitung der vorliegenden Situationsana-
lyse verwendet wurden. Die Methodentabelle in Anhang D zeigt auf, welche der im Pflichtenheft
formulierten Fragestellungen anhand welcher Methoden analysiert und beantwortet wurden.

Dokumentenanalyse

Fiir die Fragestellung relevante Dokumente wurden gesichtet und ausgewertet. Zu nennen sind
hier ausgewahlte Fachpublikationen zur Problematik der fehlenden Angaben zur Dosierung von
Arzneimitteln bei Kindern (vgl. Kapitel 2.1) sowie die bestehenden Informationen und Doku-
mente zur Datenbank SwissPedDose.

Fachgesprache

Im Rahmen der vorliegenden Situationsanalyse wurden zuerst drei explorative Gesprache und
danach 16 strukturierte Interviews mit Vertretenden der verschiedenen Anspruchsgruppen
durchgefiihrt. Eine Liste der befragten Personen befindet sich in Anhang C. Befragt wurden Ver-
treterinnen und Vertreter von SwissPedDose, der Fachgesellschaft der Kinder- und Jugendmedi-
zin «padiatrie schweiz», dem Schweizerischen Apothekerverband «pharmaSuisse», der Verbin-
dung der Schweizer Arztinnen und Arzte «FMH» sowie Vertreterinnen und Vertreter von den
Kinderkliniken, den Spitalapotheken, PEDeDose und dem BAG.” Der Gesprichsleitfaden fiir die
Gespriache wurde basierend auf dem Wirkungsmodell und in Riicksprache mit dem BAG erarbei-
tet.

7 Anzumerken ist: Wiewohl es fiir die die Fragestellung sehr niitzlich gewesen ware, war es den Autoren der
vorliegenden Situationsanalyse nicht méglich, Gesprache mit niedergelassenen Padiaterinnen und Padia-
tern zu fiihren. Insgesamt wurden neun Pédiaterinnen und Padiater fiir ein Gesprach eingeladen (wobei die
Verbédnde die Identifikation geeigneter Ansprechpartner unterstiitzt hatten), aber keiner der angefragten
Personen war bereit, an einem entsprechenden Fachgesprich teilzunehmen. Der Auftrag hétte Fachgespra-
che von rund 30 Minuten Linge vorgesehen.
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Online-Befragung

Fiir die Online-Befragung wurden Kinderkliniken, niedergelassene Pidiater/innen, Allgemein-
mediziner/innen und Offizinapotheken befragt. Die zentralen Themen der Online-Befragung wa-
ren Bekanntheit und Nutzung von SwissPedDose sowie die Zufriedenheit der Nutzenden. Im Fra-
gebogen gab es keine wesentlichen Unterschiede zwischen den vier Befragungen. Der Fragebogen
wurde basierend auf dem Wirkungsmodell und den Erkenntnissen aus den ersten Fachgespra-
chen erarbeitet, dem BAG zur Priifung vorgelegt und in Pretests getestet.

Die 29 Schweizer Kinderkliniken wurden alle befragt (Vollerhebung). In Absprache mit dem BAG
wurde bei den niedergelassenen Pidiater/innen, Allgemeinmediziner/innen und Offizinapothe-
ken auf eine Vollerhebung verzichtet, um die Belastung der Medizinfachpersonen moglichst ge-
ring zu halten. Diejenigen Personen, welche nach dem Ablauf der Frist nicht an der Online-Be-
fragung teilgenommen haben, wurden einmal schriftlich erinnert. Bei den Kinderkliniken, die die
Befragung trotz Erinnerung per Email nicht ausgefiillt hatten, haben wir telefonisch nachgefragt.
Bei den anderen Stakeholdern haben wir auf telefonisches Nachfragen bewusst verzichtet. Nach-
folgend werden die zentralen Eckpunkte der Befragungen zusammengefasst:

Tabelle 1: Ubersicht Online-Befragung

Online-Befra- Eingeladen Teilgenommen Riicklauf Adressen von

gung

Kinderkliniken 29 (Vollerhebung) | 28 96% Swiss Paediatric
Surveillance Unit
(SPSU)

Niedergelassene 200 (nach Sprach- | 95 48%38 padiatrie schweiz

Padiater/innen region geschich-

tete Stichprobe)

Allgemeinmedizi- | 200 (zufallig aus- | 43 21% mfe Haus- und
ner/innen gewahit) Kinderarzte
Schweiz®
Offizinapotheken 150 (zuféllig aus- | 41 28% pharmaSuisse
gewahlt, Adress-
auswahl durch

pharmaSuisse)

Die Auswertungen der Online-Befragung im ambulanten Bereich werden nachfolgend mit Vor-
sicht interpretiert. Grund dafiir ist die beschrinkte Reprasentativitit, die einerseits der Stichpro-
benbefragung und andererseits dem teilweise tiefen Riicklauf geschuldet ist (vgl. auch Kapitel 6.4
zu den Grenzen der Situationsanalyse).

8 Zwei E-Mailadressen von niedergelassenen Pddiater/innen und drei E-Mailadressen von Offizinapotheken
waren nicht mehr aktiv bzw. doppelt aufgefiihrt und wurden daher aus der Berechnung des Riicklaufs abge-
zogen.

9 Die Autorenschaft hat die Adressen nicht erhalten, der Versand wurde direkt von mfe durchgefiihrt.
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Um Verwechslungen mit dem Medizinprodukt «PEDeDose» der PEDeus AG (vgl. Kapitel 4.1.3)
moglichst zu vermeiden, wurde die erste Frage der Online-Befragung mit dem folgenden Hinweis
versehen:

Hinweis: SwissPedDose ist eine kostenlose Datenbank fiir Medizinfachpersonen, welche unter
https://db.swisspeddose.ch/de/ zur Verfiigung gestellt wird. Es handelt sich dabei nicht um das
kostenpflichtige Berechnungstool «PEDeDose».

Analyse der IT-Applikationen

Die Analyse der spezifischen IT-Applikationen, die von SwissPedDose verwendet werden, wurde
von der Prismalogix GmbH vorgenommen. Als Basis fiir die Analyse dienten das Qualitatsma-
nagement-Handbuch («QM-Handbuch») von SwissPedDose und es wurden drei Gespriache mit
den beteiligten Akteurinnen und Akteuren gefiihrt: Mit Infoserv (Betreiber des Harmonisie-
rungstools), Skouhus & Bombelli AG (Betreiber der Webapplikation) sowie mit SwissPedDose
zum Thema der IT. Der Fokus der Analyse lag auf der Beschreibung der Ist-Situation sowie auf
den Herausforderungen, welche sich bei der Verwendung der IT-Applikationen stellen (bzw. in
Zukunft stellen konnten). Im Anschluss an die Gespriache und unter Beriicksichtigung des QM-
Handbuchs hat Prismalogix den IT-Aspekt zu den Handlungsempfehlungen beigetragen.

Vergleich mit internationalen Datenbanken

Die Schweizer Datenbank SwissPedDose wurde mit dhnlichen Datenbanken im Ausland vergli-
chen. Themen des Vergleichs waren die Organisationsstruktur, der Harmonisierungsprozess und
die Verfiigbarkeit der Angaben. Es fand kein Abgleich der Dosierungsempfehlungen in den Da-
tenbanken an sich statt.

Sitzungen mit Steuer- und Begleitgruppe

Am 22. September 2021 prasentierten BSS und Prismalogix den Zwischenbericht vor der Steuer-
und der Begleitgruppe (via Teams). Im Anschluss an die Priasentation folgte ein interaktiver Teil,
in dem die Steuer- und Begleitgruppenmitglieder Inputs zur Situationsanalyse geben konnten.
Zudem haben wir sie eingeladen, verschiedene Optimierungsméglichkeiten und Indikatoren zur
Wirkungsmessung beziiglich ihrer Relevanz und Umsetzbarkeit zu bewerten. Eine Validierung
des Entwurfs des Schlussberichts erfolgte in der Sitzung vom 28. Februar 2022.

Anmerkung der Autorenschaft: In der Schlusssitzung mit der Steuer- und der Begleitgruppe hat
sich gezeigt, dass das SwissPedDose und das BAG in einem Punkt unterschiedliche Auffassungen
zur Tatigkeit bzw. zur Abgrenzung der Tétigkeit von SwissPedDose haben. Gemass BAG darf
SwissPedDose ausschliesslich im Off-label-Bereich titig sein. Auch die gesetzliche Grundlage be-
zieht sich ausschliesslich auf den Off-label-Bereich.:° Der Verein SwissPedDose sieht seine Auf-
gaben jedoch zusitzlich im Bereich der (gemaiss Verstindnis von SwissPedDose) veralteten In-
label-Dosierungen — was im Bereich Padiatrie gemiss mehreren befragten Fachpersonen ein
grosses Problem darstelle. Die Autorenschaft ging bei der Erarbeitung der Situationsanalyse da-
von aus, dass der Tatigkeitsbereich von SwissPedDose grundsitzlich mit dem BAG abgesprochen
wurde. Da die Befragungen zum Zeitpunkt der Schlusssitzung bereits abgeschlossen waren, wird

10 Art. 69 Abs. 1 VAM: «Die Medizinalpersonen der schweizerischen Kinderspitéler iibermitteln dem Bun-
desamt fiir Gesundheit (BAG) die in Anhang 4 umschriebenen Angaben zur Off-label-Dosierung fiir Arznei-
mittel, die in der Padiatrie zum Einsatz kommen.»
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bei der nachfolgenden Diskussion der Ergebnisse (Kapitel 4) nicht auf die Unterscheidung off-
label / in-label eingegangen. Es ist davon auszugehen, dass auch den befragten Medizinfachper-
sonen nicht klar war, dass es sich bei SwissPedDose gemass der gesetzlichen Grundlage eigentlich
um eine reine Off-label-Dosierungsdatenbank handeln sollte. Das Thema wird in Kapitel 6.4
(Grenzen der Situationsanalyse) nochmals aufgegriffen.

4. Ergebnisse

4.1 SwissPedDose: Bekanntheit, Nutzung und Bedarf

Die Bekanntheit von SwissPedDose, die aktuelle Nutzung durch Medizinfachpersonen und der
von diesen Personen gesehene Bedarf an Informationen, wie sie SwissPedDose zur Verfiigung
stellt, wurden sowohl in der Online-Befragung wie auch in den Fachgespriachen thematisiert. In
den nachfolgenden Unterkapiteln sind die zentralen Ergebnisse der Befragungen dargelegt. Wir
zeigen dabei jeweils zunichst die Ergebnisse der Online-Befragung auf und ergédnzen dann diese
quantitative Bestandsaufnahme mit Informationen, die wir in den Fachgespriachen erhalten ha-
ben.

4.1.1 Bekanntheit

Die Auswertung der Online-Befragung zeigt grosse Unterschiede in der Bekanntheit von
SwissPedDose zwischen den Anspruchsgruppen (vgl. Abbildung 2).

Abbildung 2: Bekanntheit von SwissPedDose nach Anspruchsgruppen
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Anzahl Antworten: 27 Kinderkliniken, 95 niedergelassene Padiater/innen, 43 Allgemeinmediziner/innen und 41 Offi-
zinapotheker/innen.
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Am bekanntesten ist SwissPedDose im Bereich der Kinderkliniken — was anhand der Entste-
hungsgeschichte von SwissPedDose auch nicht iiberrascht (vgl. Abschnitt 2.2.). An der Online-
Befragung haben abgesehen von einer Ausnahme alle Kinderkliniken der Schweiz teilgenommen.
93% der teilnehmenden Kinderkliniken, gaben an, SwissPedDose zu kennen — nur zwei von 27
Kinderkliniken war SwissPedDose nicht bekannt. Die Bekanntheit bei den teilnehmenden nieder-
gelassenen Padiater/innen betriagt 68%, diejenige bei den niedergelassenen Allgemeinmedizi-
ner/innen lediglich 14%. Bei den teilnehmenden Offizinapotheken betrédgt die Bekanntheit 59%.
Es gibt im ambulanten Bereich also noch immer viele Medizinfachpersonen, die SwissPedDose
nicht kennen.

Die Frage, wie das Ergebnis bzgl. der Bekanntheit von SwissPedDose bei niedergelassenen Padi-
aterinnen und Padiatern einzuschitzen ist, mag kontrovers diskutiert werden. Einerseits mag es
negativ bewertet werden, dass rund ein Drittel der entsprechenden Arztinnen und Arzte die Da-
tenbank nicht kennt und allenfalls in der Konsequenz bei einzelnen Arzneimitteln keine solid ab-
gestiitzten Angaben zur Dosierung zur Verfiigung hat. Andererseits kann eine Bekanntheit von
68%, die grundsitzlich ja recht hoch ist, auch als ein wichtiger Erfolg von SwissPedDose verbucht
werden. Die Ergebnisse zur Bekanntheit miissen dabei auch unter Beriicksichtigung des Riick-
laufs der durchgefiihrten Online-Befragung interpretiert werden. Bei den Padiater/innen war der
Riicklauf mit 48% recht hoch. Selbst wenn alle diejenigen, die nicht an der Befragung teilgenom-
men haben, SwissPedDose nicht kennen, wire die Bekanntheit bei den Padiater/innen noch im-
mer bei rund einem Drittel. Anders ist die Situation bei den Offizinapotheken: Hier lag der Riick-
laufbei 28% und die Ergebnisse sind somit mit Vorsicht zu interpretieren. So konnte zum Beispiel
ein «selection bias» vorliegen, namentlich, wenn sich die Antworten der Teilnehmenden deutlich
von denjenigen unterscheiden, die nicht geantwortet haben. Falls dies der Fall wire, wiirden die
Umfrageergebnis im Hinblick auf die Bekanntheit von SwissPedDose bei Offizinapotheken deut-
lich von der Realitdat abweichen. Es konnten moglicherweise viel weniger oder auch viel mehr
Offizinapotheken SwissPedDose kennen als in den Umfrageergebnissen ausgewiesen werden. Bei
den Allgemeinmediziner/innen schliesslich ist die Bekanntheit von SwissPedDose recht tief
(14%). Auch hier konnte unter Beriicksichtigung des tiefen Riicklaufs von 21% und einem allfalli-
gen selection bias die Bekanntheit noch tiefer oder deutlich héher sein. Eine separate Nacherhe-
bung bei denjenigen, die nicht an der Befragung teilgenommen haben, war im Rahmen der Situ-
ationsanalyse nicht maglich.

SwissPedDose ist gemiss den Ergebnissen der Online-Befragung in der Deutschschweiz deutlich
bekannter als in der franzosischsprachigen Schweiz (vgl. Abbildung 3). Dies zeigt sich vor allem
bei den niedergelassenen Padiater/innen und Allgemeinmediziner/innen.!* Aber auch bei den
Kinderkliniken ist es so, dass sich die einzigen zwei Kinderkliniken, die SwissPedDose nicht ken-
nen, in der franzosischsprachigen Schweiz befinden. Die Bekanntheit von SwissPedDose in der
italienischsprachigen Schweiz ist nicht abgebildet, da in allen drei Anspruchsgruppen jeweils we-
niger als zehn Personen aus dem Tessin an der Befragung teilgenommen haben. Ebenfalls nicht
abgebildet sind die Offizinapotheken, da weniger als zehn franzosischsprachige Offizinapothe-
ker/innen an der Befragung teilgenommen haben.

11 Bei den niedergelassenen Padiater/innen zeigt eine einfache logistische Regression, dass sich die Bekannt-
heit in den beiden Sprachregionen statistisch signifikant unterscheidet. Da keine Allgemeinmediziner/innen
aus der franzosischsprachigen Schweiz angegeben haben, SwissPedDose zu kennen, ist bei dieser Berufs-
gruppe eine einfache logistische Regression nicht moglich.
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Abbildung 3: Bekanntheit von SwissPedDose: Vergleich Deutschschweiz und Romandie
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Anmerkungen: Balken, welche auf Antworten von weniger als zehn Personen beruhen, werden nicht abgebildet. Anzahl
Antworten: 16 deutschsprachige und 10 franzosischsprachige Kinderkliniken, 68 resp. 19 niedergelassene Padiater/innen
und 30 resp. 10 Allgemeinmediziner/innen.

Erginzungen aus den Fachgespriachen:

— Kinderkliniken: Zwei Gesprachspartner gaben an, dass die Bekanntheit von SwissPedDose im
stationdren Bereich vom medizinischen Fachgebiet der Mediziner/innen abhangen wiirde. Die
hochste Bekanntheit habe die Datenbank in der Infektiologie und in der Neonatologie, da viele
Medizinfachpersonen aus diesen Gebieten aktiv bei SwissPedDose beteiligt sind. In Bereichen
wie der Kinderonkologie, Immunologie oder Hamatologie sei SwissPedDose hingegen noch
weniger bekannt. In diesen Bereichen gibe es aber oft sehr spezifische Therapien, bei denen
die Arzneimittelabgabe auf Studienprotokollen mit Dosierungsvorgaben basiere — womit
SwissPedDose nicht relevant sei.

— Allgemeinmediziner/innen: Die Bekanntheit von SwissPedDose bei den Allgemeinmedizi-
ner/innen konnte von der regionalen Versorgungsdichte der Padiater/innen abhéngen. Es ist
anzunehmen, dass Allgemeinmediziner/innen in Agglomerationen wenige Kinder behandeln,
da hier die Versorgung direkt von Padiater/innen vorgenommen werden kann. In landlichen
Gebieten hingegen gibt es weniger Padiater/innen, weswegen Allgemeinmediziner/innen hiu-
figer auch Kinder behandeln. Dies konnte erklaren, dass die entsprechenden Allgemeinmedi-
ziner/innen vermutlich eher SwissPedDose kennen.

Offizinapotheken: Aus den Gespriachen mit pharmaSuisse gab es zwei weitere Erkenntnisse.
Erstens, dass im Bereich der Offizinapotheken eine deutlich tiefere Bekanntheit erwartet
wurde, als es das Ergebnis der vorliegenden Online-Befragung ausweist. Zweitens, dass
SwissPedDose in den Westschweizer Offizinapotheken weniger bekannt sei als in den Deutsch-
schweizer Offizinapotheken. Der Verein SwissPedDose hingegen machte uns auf eine von
ihnen durchgefiihrte Befragung aufmerksam, die eine noch hohere Bekanntheit bei den Offi-
zinapotheken gefunden hat: Deutschschweiz 79% bei N=107; Westschweiz 66% bei N=68 (Ver-
sand im Oktober 2021). Die Befragung des Vereins SwissPedDose deutet ebenfalls darauf hin,
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dass einerseits SwissPedDose bei einer Mehrheit der Offizinapotheken bekannt ist und ande-
rerseits die Bekanntheit bei den Westschweizer Offizinapotheken weniger ausgepragt ist als bei
den Deutschschweizer Offizinapotheken.

4.1.2 Nutzung SwissPedDose

Nachdem im Kapitel 4.1.1 die Bekanntheit von SwissPedDose thematisiert wurde, wird nun ana-
lysiert, wie die Datenbank konkret genutzt wird.

Nutzung von SwissPedDose nach Anspruchsgruppen

Diejenigen Personen, die in der Online-Befragung angaben, SwissPedDose zu kennen, wurden
gefragt, ob und wie oft sie die Datenbank im Bereich der Padiatrie nutzen. Die Antworten werden
in Abbildung 4 ausgewiesen. Die in Abbildung 4 angegebene Nutzung stellt die direkte Nutzung
von SwissPedDose oder auch «Mindestnutzung» dar. Zu beachten ist, dass die harmonisierten
Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose nicht nur via Datenbank SwissPedDose genutzt
werden konnen, sondern auch in andere Datenquellen einfliessen — beispielsweise in spitalin-
terne Klinikinformationssysteme oder in Kalkulatoren fiir Dosierungen. Diese indirekte Nutzung
von SwissPedDose durch Datenquellen wird in Abbildung 4 jedoch nicht erfasst.

Abbildung 4: Nutzung SwissPedDose (im Bereich Péadiatrie)
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Anzahl Antworten: 25 Kinderkliniken, 63 niedergelassene Padiater/innen, 6 Allgemeinmediziner/innen und 20 Offi-
zinapotheker/innen.

Abbildung 4 illustriert mit den griinen und gelben Balken den Anteil der befragten Personen pro
Anspruchsgruppe, welche SwissPedDose nutzen. Die farbliche Abstufung zeigt die Haufigkeit der
Nutzung auf (von dunkelgriin bei mehr als 80% der Verschreibungen von Arzneimitteln bis gelb
bei weniger als 5% der Verschreibungen). Die roten Balken zeigen den Anteil der Personen pro
Anspruchsgruppe, welche SwissPedDose kennen, aber nie nutzen. Die Auswertung zeigt: Rund
70% der Personen, die SwissPedDose kennen, nutzen die Datenbank auch (griine und gelbe Bal-
ken). Die Nutzung beschriankt sich aber oft auf verhiltnismassig wenige Fille: Die Mehrheit der
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befragten Personen gab an, SwissPedDose in «weniger als 5%» oder «5% bis 20%» der Verschrei-
bungen bzw. Arzneimittelabgaben im Bereich Padiatrie zu nutzen. Interessant ist, dass die (weni-
gen) Allgemeinmediziner, die SwissPedDose kennen, die Daten auch rege nutzen - sogar haufiger
als die befragten Padiater/innen. Eine Erklarung mag sein, dass die Subgruppe der Allgemeinme-
diziner/innen, die SwissPedDose kennen, relativ ambitioniert bzw. interessierte Fachleute sind
und daher die Datenbank auch konsultieren. Ein anderer Grund konnte darin liegen, dass Allge-
meinmediziner/innen bei der Behandlung von Kindern bzw. bei der Dosierung der Medikamente
fiir Kinder mehr Fragen haben als Padiater/innen. Allerdings gilt es auch hier zu beachten, dass
die Fallzahlen fiir die Allgemeinmediziner sehr tief und womoglich nicht reprisentativ sind. Von
den befragten Allgemeinmedizinern, welche SwissPedDose kennen, nutzen es nur vier Personen.
Festgehalten werden kann weiter, dass Offizinapotheken, die SwissPedDose kennen, die Daten-
bank auch rege konsultieren. Dies ist insbesondere vor dem Hintergrund, dass knapp die Hilfte
der teilnehmenden Offizinapotheken SwissPedDose nicht kennen, eine interessante Erkenntnis.

In welchen Féllen wird SwissPedDose genutzt?

In der Online-Befragung wurde zudem gefragt, in welchen Fillen die Medizinfachpersonen
SwissPedDose nutzen, und in welchen Fillen sie auf andere Datenquellen ausweichen. Die Frage
war bewusst offen formuliert und wurde allen Personen gestellt, die SwissPedDose kennen (un-
abhingig davon, ob sie SwissPedDose auch nutzen). Die haufigsten Antworten werden nachfol-
gend nach Anspruchsgruppen zusammengefasst.

— Kinderkliniken: Vier Personen gaben an, SwissPedDose vor allem bei speziellen, seltenen oder
neuen Arzneimitteln zu konsultieren. Drei Personen antworteten, dass andere Quellen ausrei-
chen wiirden und besser bekannt seien. Hier ist jedoch darauf hinzuweisen, dass andere Quel-
len (wie ein Teil der spitalinternen Softwares oder auch automatische Dosierungskalkulatoren)
auf SwissPedDose basieren — die Nutzung wiirde somit indirekt stattfinden. Zwei Personen
gaben explizit an, dass SwissPedDose in ihrer Spitalsoftware integriert sei.’2 Eine Person er-
wihnte, dass die Kinderklinik, bei der sie angestellt ist, derzeit im Aufbau eines Systems mit
automatischer Dosierungskalkulatoren sei (namentlich PEDeDose, welches seinerseits dann
wieder Daten von SwissPedDose verwendet, siehe Kapitel 4.1.3). Relevant ist auch, dass eine
Person angab, sie nutze die Daten von SwissPedDose zum Abgleich mit den Daten des Arznei-
mittelverzeichnis Compendium (siehe Kapitel 4.1.3) aber ohne zu erwihnen, welchen Daten
sie bei Unterschieden vertraut:s.

— Padiater/innen: Die mit Abstand haufigste Antwort der Padiater/innen war, dass sie
SwissPedDose bei ungewohnten (wie neuen oder seltenen) Arzneimitteln nutzen (21 Nennun-
gen). Neun Personen gaben an, SwissPedDose dann zu nutzen, wenn in anderen Quellen (hau-
fig im Compendium) keine Angaben zur Dosierung des entsprechenden Medikaments verfiig-
bar wiren oder die Angaben dort nicht klar seien. Zusétzlich sagten drei Personen, dass sie
SwissPedDose jeweils als zweite Meinung benutzen wiirden, um eine Dosierungsangaben einer
anderen Quelle zu bestitigen. Neun Personen gaben an, SwissPedDose nie oder selten zu nut-
zen, weil sie es nicht gewohnt seien oder im medizinischen Alltag nicht daran denken wiirden.

2 Davon hat eine Person in der Frage nach der Nutzung die Kategorie «nie» angegeben — da sie dank der
Spitalsoftware nie auf die Homepage von SwissPedDose gehen miisse. Das bestitigt die These, dass die ge-
nannten Nutzungskategorien als Mindestnutzung interpretiert werden soll.

13 Hierbei sei angemerkt, dass sich SwissPedDose gemiss der gesetzlichen Grundlage eigentlich nur auf Do-
sierungen im Bereich off-label hatte konzentrieren sollen (vgl. Kapitel 3 und Kapitel 6.4), wohingegen das
Compendium Dosierungen im Bereich in-label enthilt.
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Sechs Personen sahen keinen Bedarf fiir SwissPedDose und empfanden andere Quellen4 als
ausreichend. Weiter gaben vier Personen an, SwissPedDose jeweils bei sehr kleinen Kindern
(bzw. bei Sduglingen) zu nutzen und eine Person gab an, SwissPedDose immer an erster Stelle
zu konsultieren. Allerdings scheint es in den Antworten auch Verwechslungen mit anderen Da-
tenquellen gegeben zu haben: Drei Personen beklagten sich iiber einen Login Prozess. Bei
SwissPedDose wird jedoch kein Login benétigt und gemass Auskunft von SwissPedDose habe
es auch noch nie einen Login-Prozess gegeben.

— Allgemeinmediziner/innen: Wie in Kapitel 4.1.1 gezeigt, gibt es nur wenige Allgemeinmedizi-
ner/innen, denen SwissPedDose bekannt ist. Die Frage nach der Nutzung von SwissPedDose
bei der Behandlung von Kindern konnte daher auch nur wenigen Personen gestellt werden.
Dabei gilt es zu beachten, dass es viele Allgemeinmediziner/innen gibt, die nur selten Kinder
behandeln.ts Insgesamt haben nur drei Allgemeinmediziner/innen diese Frage beantwortet.
Eine Person gab an, SwissPedDose dann zu nutzen, wenn die Angaben im Compendium nicht
Kklar seien. Eine weitere Person nutzt SwissPedDose vorwiegend bei Kindern unter sechs Jah-
ren und bei der Dosisfindung von selten abgegebenen Arzneimitteln.¢ Eine dritte Person er-
achtete andere Quellen wie das Compendium oder die eigene Erfahrung als ausreichend, und
sah daher keinen Bedarf fiir die Nutzung von SwissPedDose.

— Offizinapotheken: Sechs Personen gaben an, SwissPedDose in seltenen, ungewohnten oder
komplizierten Fillen zu nutzen — und sonst einer anderen Quelle zu vertrauen. Fiinf Personen
nutzen SwissPedDose generell zur Nachkontrolle von Kinderdosierungen oder spezifisch zur
Nachkontrolle bei Verdacht auf Uberdosierung. Fiinf weitere Personen gaben an, dass sie
SwissPedDose als zweite Quelle benutzen wiirden, wenn die Angaben in der ersten Quelle (z.B.
im Compendium) nicht klar seien. Es scheint aber auch bei den Offizinapotheker/innen zu
Verwechslungen mit anderen Quellen gekommen zu sein: Eine Person gab an, sie wollte ein
SwissPedDose Abo abschliessen, was ihr dann aber zu teuer gewesen sei — die SwissPedDose
Dosierungsempfehlungen waren jedoch schon immer kostenlos verfiigbar.

In Fachgesprichen wurden noch folgende Ergdnzungen zur Frage nach der Nutzung gemacht:

— Eine Person merkte an, dass die meisten niedergelassenen Pidiater/innen eine iiberschaubare
Anzahl verschiedener Arzneimittel verschreiben und diese sehr gut kennen wiirden. Dies
konne erkliaren, warum ein Drittel der befragten Padiater/innen SwissPedDose nicht nutzt.

— Beziiglich Offizinapotheken wurde mehrfach argumentiert, dass Bekanntheit und Nutzung von
SwissPedDose davon abhingen konnten, ob sich die Offizinapotheke in einem Kanton mit
«Selbstdispensation» befinde. Das System der Selbstdispensation bedeutet, dass die Arznei-
mittel von den niedergelassenen Padiater/innen selbst abgegeben werden —und sie somit nicht
in einer Offizinapotheke geholt werden miissen. Das System gilt in 17 Deutschschweizer Kan-
tonen. Auch in der Online-Befragung hat eine Offizinapotheke bemerkt, dass sie wegen ihrem

14 Genannt wurden: Die eigene Erfahrung, das Compendium, Drug Doses, Google und KISPI Richtlinien.
Eine ausfiihrliche Beschreibung der Nutzung von anderen Quellen zur Ermittlung der Dosierung von Arz-
neimitteln bei Kindern befindet sich in Kapitel 4.1.3.

15 Das wurde in den Fachgesprichen erwidhnt, zudem haben es in der Online-Befragung drei Allgemeinme-
diziner/innen explizit in ein offenes Textfeld geschrieben.

16 Wobei aus dem schriftlich abgegebenen Kommentar nicht klar hervorgeht, ob das «und» bedeutet, dass
beide Bedingungen erfiillt sein miissen (jiinger als sechs Jahre und selten abgegebene Arzneimittel), oder ob
gemeint ist, dass die antwortende Person sowohl bei jiingeren Kindern wie auch bei selten abgegebenen
Arzneimitteln SwissPedDose konsultiert.
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Standort in einem Kanton mit Selbstdispensation nur sehr wenige rezeptpflichtige Arzneimit-
tel fiir Kinder herausgebe. Die Kantone Bern und Graubiinden kennen ein spezielles «Misch-
system», und in den Kantonen Basel-Stadt und Aargau sowie in den Kantonen der West-
schweiz und im Tessin verfiigen die Offizinapotheken iiber ein Monopol in der Arzneimittelab-
gabe. (APA, 0.D.) In diesen Kantonen ohne Selbstdispensation miissen die Offizinapotheken
folglich haufiger Medikamente fiir Kinder abgeben und entsprechend die Dosierung kontrol-
lieren.

— Eine Vertreterin von pharmaSuisse ging im Fachgesprach noch auf die Situation in den Spital-
apotheken ein: Sie gehe davon aus, dass SwissPedDose vor allem von den Spitalapotheken der
grossen Zentren gebraucht werde. Den Bedarf der Spitalapotheken in peripherischen Spitiler
hélt sie fiir deutlich kleiner, da diese die komplizierten Félle an die grossen Zentren weiterleiten
wiirden und die Dosierungen der Normalfille auswendig wissen wiirden. Ein Spitalapotheker
eines peripherischen Spitals konnte das bestitigen.

Unterschiede in der Nutzung zwischen den Sprachregionen

In einem weiteren Schritt wurde analysiert, ob sich die Nutzung von SwissPedDose zwischen den
Sprachregionen unterscheidet:

— Kinderkliniken: Bei den Kinderkliniken zeigen sich deutliche Unterschiede zwischen der
deutschsprachigen und der franzosischsprachigen Schweiz: In der Deutschschweiz wird
SwissPedDose 6fter genutzt. Zehn der 15 deutschsprachigen Kinderkliniken, die SwissPedDose
kennen, nutzen es in mindestens 5% der Verschreibungen. Bei den franzosischsprachigen Kin-
derkliniken, die SwissPedDose kennen, wird SwissPedDose von lediglich zwei von acht Kin-
derkliniken in mindestens 5% der Verschreibungen genutzt.

— Niedergelassene Pddiater/innen: Hier zeigen sich keine klaren Unterschiede in der Nutzung
von SwissPedDose. Es sei jedoch angemerkt, dass nur acht franzosischsprachige Padiater/in-
nen in den Vergleich aufgenommen werden konnten, da die anderen Teilnehmenden angaben,
SwissPedDose nicht zu kennen.

— Allgemeinmediziner/innen und Offizinapotheken: Aufgrund der tiefen Fallzahlen wurde auf
eine Auswertung bzgl. Sprachregionen verzichtet.

4.1.3 Nutzung anderer Datenquellen

Neben der Nutzung von SwissPedDose selbst ist fiir die Beurteilung der Arbeit von SwissPedDose
auch interessant, zu sehen, ob bzw. inwieweit Medizinfachpersonen andere Quellen zu Fragen der
Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern heranziehen. In der Online-Befragung wurden die Me-
dizinfachpersonen gefragt, wie oft sie sich auf die folgenden weiteren Quellen beziehen:

- Die eigene Erfahrung

— Das Schweizer Arzneimittelverzeichnis «Compendium»

— Eine Software, welche im Spital / in der Praxis / in der Apotheke installiert ist.

— Das Biichlein oder App «Drug Doses», das eine umfassende Sammlung von Dosierungsemp-
fehlungen enthélt und sich in den Fachgespriachen mehrfach als Datenquelle genannt wurde
(vgl. auch Kapitel 4.3.3).

— Das Medizinprodukt PEDeDose, das die Berechnung von individuellen Dosierungen bei der
Arzneimittelabgabe an Kindern ermdglicht und sich dabei auf SwissPedDose und andere Da-
tenquellen bezieht.
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Abbildung 5 zeigt die entsprechenden Ergebnisse der Online-Befragung. Die farbliche Abstufung
zeigt erneut die Haufigkeit der Nutzung auf (von dunkelgriin bei mehr als 80% der Verschreibun-
gen von Arzneimitteln bis gelb bei weniger als 5% der Verschreibungen). Die roten Balken zeigen
den Anteil der Personen pro Anspruchsgruppe, welche die jeweilige Quelle nicht kennt oder nicht
nutzt. 7

Abbildung 5: Nutzung verschiedener Quellen mit Dosierungsangaben
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Ki: Kinderkliniken, Pa: niedergelassene Padiater/innen, Al: Allgemeinmediziner/innen, Of: Offizinapotheker/innen. An-
zahl Antworten: Erfahrung: 23 Kinderkliniken, 87 Pédiater/innen, 33 Allgemeinmediziner/innen und 34 Offizinapothe-
ken; Compendium: 23, 90, 38 und 36; SwissPedDose: 27, 93, 43 und 37; Software: 21, 71, 24 und 29; PEDeDose: 22, 75,
27 und 31; Drug Doses: 22, 79, 25 und 32.

Generell fillt auf, dass sich die Medizinfachpersonen haufig auf die eigene Erfahrung und auf das
Compendium stiitzen. Dies gilt sowohl fiir den stationiren als auch fiir den ambulanten Bereich.
Wihrend sich bei den Kinderkliniken und bei den niedergelassenen Padiater/innen ein grosser
Teil der Arzteschaft auf die eigene Erfahrung stiitzt, ist das Compendium die am hiufigsten kon-
sultierte Quelle bei den Allgemeinmediziner/innen und den Offizinapotheken. Dies steht im Ein-
klang zu den Erkenntnissen von Kapitel 4.1.2: Viele Medizinfachpersonen vertrauen ihrer eigenen
Erfahrung oder dem Compendium, und nutzen SwissPedDose erst dann, wenn sie auf einen ihnen
ungewohnten Wirkstoff stossen. Dabei muss beriicksichtigt werden: Fiir Medikamente, die fiir
Kinder formal zugelassen sind, finden sich die entsprechenden Dosierungen im Compendium.
Bei Medikamenten, die nicht formal fiir Kinder zugelassen sind, fehlen die entsprechenden An-
gaben im Compendium. Dies bedeutet in der Folge: Medizinfachpersonen, die v.a. fiir Kinder zu-
gelassene Medikamente verschreiben oder abgeben (was bei Allgemeinmedizinern und Offi-
zinapotheken der Fall sein diirfte), konnen sich stirker auf das Compendium stiitzen als Medi-
zinfachpersonen, die auch Medikamente off-label einsetzen (was v.a. in den Kinderkliniken der
Fall ist).

17 Im Vergleich zur Abbildung 4 sind hier diejenigen Personen, welche eine bestimmte Quelle nicht kennen,
ebenfalls der Nutzungsgruppe «nie» zugeordnet.
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Weiter ist zu beachten: Die Datenbank SwissPedDose kann auch indirekt genutzt werden: Einer-
seits sind die Dosierungsempfehlungen in manchen Klinik- oder Praxisinformationssystemen in-
tegriert, andererseits sind sie im automatisierten Dosierungsrechner «PEDeDose» enthalten.

— Klinik- und Praxisinformationssysteme («Software»): Bei den Kinderkliniken und bei den Of-
fizinapotheken scheint die Nutzung einer Informatiksoftware mit Dosierungsempfehlungen
verbreitet.’® Bei denjenigen Personen, welche in der Online-Befragung angegeben haben, so-
wohl SwissPedDose zu kennen wie auch eine Software zu benutzen, wurde nachgefragt, ob ihre
Software auf SwissPedDose basiere. Leider konnte oder wollte die iiberwiegende Mehrheit der
Befragten die Frage nicht beantworten. Die hochste Antwortrate gab esbei den Kinderkliniken:
fiinf Personen (19%) gaben an, dass die von ihnen verwendete Software (zumindest teilweise)
auf SwissPedDose basiere. Vier Personen (15%) wussten, dass ihre Software keine Informatio-
nen von SwissPedDose verwendet. Die restlichen 18 Personen (67%) aus dem stationiren Be-
reich wollten oder konnten die Frage nicht beantworten (vgl. Abbildung 8 in Anhang B).19

— PEDeDose: Der kostenpflichtige automatisierte Dosierungsrechner « PEDeDose» wird nur sel-
ten genutzt. Die indirekte Nutzung von SwissPedDose, welche {iber den Kanal von PEDeDose
erfolgt, ist somit gering.

Als letzte Erkenntnis aus Abbildung 5 sei auf die hohe Nutzung von «Drug Doses» hingewiesen.
Die darin enthaltenen Dosierungsangaben sind intransparent, da sie keine Quellen enthalten (Zi-
tat einer Medizinfachperson: «Prof. Shann wurde selbst zur Quelle», vgl. auch Kapitel 4.3.3). Die
hohe Nutzung im stationéren Bereich und bei den niedergelassenen Pidiater/innen erstaunt des-
halb. Gleichzeitig kann aber auch argumentiert werden, dass gerade die hohe Nutzung dafiir
spricht, dass die Dosierungsangaben zwar intransparent aber von hoher Qualitit sind.

Nebst den oben ausgefiihrten Quellen von Dosierungsangaben hatten die Teilnehmenden der On-
line-Befragung die Moglichkeit, in einem offenen Textfeld die Nutzung von zusétzlichen Quellen
anzugeben. Diese Moglichkeit wurde nur vereinzelt genutzt. Von den Kinderkliniken je zweimal
genannt wurde der «Sanford Guide» zur Antibiotikaabgabe und die amerikanische Kliniksoftware
«UpToDate». Bei den Padiater/innen am meisten genannt wurden Richtlinien eines Kinderspi-
tals (zehn Nennungen), das Buch «Berner Datenbuch der Padiatrie» (vier Nennungen) und das
KISPI Wikize (drei Nennungen).

Fachgesprdche: Auch in den Fachgespriachen wurde das Thema der Nutzung anderer Datenban-
ken angesprochen:

— Eine Person gab an, dass das Compendium oft konsultiert werde, weil es bereits seit langer Zeit
etabliert und einfach in der Handhabung sei. Die Person beurteilte das jedoch kritisch und
merkte an, dass Medizinfachpersonen fiir Dosisempfehlungen fiir Kinder besser SwissPedDose
konsultieren sollten. Es konne sogar gefahrlich sein, das Compendium zu verwenden, weil ei-
nige Dosierungsangaben nicht auf dem neusten Stand seien — was in einem anderen Fachge-
spriach bestitigt wurde. Wenn man die gedruckte Version des Compendiums verwende, ldgen

18 Teilweise haben die Befragten den Namen der jeweils verwendeten Software angegeben. Darunter gab es
aber keine Software, die mehrmals genannt wurde.

19 Zudem haben sieben niedergelassene Piadiater/innen und zwei Personen aus Offizinapotheken angegeben,
dass die von ihnen verwendete Software keine Informationen von SwissPedDose verwendet. Die restlichen
Personen konnten oder wollten die Frage nicht beantworten.

20 https://www.kispi-wiki.ch/padiatrie
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die Aktualisierungen noch weiter zuriick, da die Printversion seit vielen Jahren nicht mehr ak-
tualisiert worden sei. Den einzigen Vorteil des Compendiums sah die Gesprachspartnerin da-
rin, dass man im Compendium nach einer medizinischen Indikation suchen kénne, wohinge-
gen man bei SwissPedDose bereits wissen miisse, welchen Wirkstoff man verwenden mochte.
Dies sei aber eine bewusste Entscheidung seitens SwissPedDose gewesen, da SwissPedDose
seine Aufgabe in der Empfehlung einer Dosierung, nicht aber in der Empfehlung einer Behand-
lung sieht.

— In einem Fachgespriach wurde erwihnt, dass die wiederholte Nutzung von SwissPedDose auch
dazu fiihre, dass man eine Dosierung auswendig lerne und daher SwissPedDose nicht mehr
konsultiere. Das kann ebenfalls als Teil der «indirekten Nutzung» gesehen werden, wurde in
der Online-Befragung aber nicht separat erhoben.

4.1.4 Bedarf und Potenzial von SwissPedDose

Ergebnisse Online-Befragung: Wie in Kapitel 4.1.2 dargelegt, geben viele Medizinfachpersonen
in der Online-Befragung an, SwissPedDose zu nutzen. Denjenigen Personen, welche in der ersten
Frage angaben, SwissPedDose nicht zu kennen, wurde die Datenbank in einem kurzen Text vor-
gestellt:

SwissPedDose

SwissPedDose ist eine kostenlose Online-Datenbank, welche Dosierungsempfehlungen fiir Kinderarzneimittel enthélt. Die Datenbank richtet
sich an Medizinfachpersonen und ist unter https://db.swisspeddose.ch/ einsehbar.

Die Dosierungsempfehlungen basieren auf einem breit abgestiitzten Harmonisierungsprozess, an dem verschiedene Spitalapotheker/innen
und Padiater/innen beteiligt sind. Weitere Informationen zu SwissPedDose finden Sie unter https://swisspeddose.ch/.

Im Anschluss wurden die Personen gefragt, ob sie — basierend auf dieser kurzen Beschreibung —
annehmen, dass sie SwissPedDose zukiinftig fiir Informationen zur Dosierung von Kinderarznei-
mitteln nutzen werden. Abbildung 6 zeigt, dass die iiberwiegende Mehrheit der entsprechend ge-
fragten Personen davon ausgeht, SwissPedDose zukiinftig zu nutzen. Simtliche niedergelassenen
Padiater/innen und samtliche Offizinapotheker/innen, die SwissPedDose bisher nicht kannten,
gaben an, die Datenbank in Zukunft regelmissig oder zumindest vereinzelt zu nutzen. Bei den
Allgemeinmediziner/innen waren es 80%. Die restlichen 20% haben hierbei nicht das Konzept
von SwissPedDose kritisiert, sondern angegeben, dass sie fast keine Kinder behandeln wiirden.
Auch die beiden Personen aus Kinderkliniken, welche SwissPedDose noch nicht gekannt haben,
rechnen mit einer zukiinftigen Nutzung.
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Abbildung 6: Erwartete zukiinftige Nutzung falls SwissPedDose nicht bekannt
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Anzahl Antworten (wobei es sich nur um Befragte handelt, die zuvor angegeben haben, SwissPedDose nicht zu kennen):
2 Kinderkliniken, 23 Pddiater/innen, 35 Allgemeinmediziner/innen und 16 Offizinapotheker/innen.

Fachgesprdche: In den Fachgesprachen haben wir noch etwas detaillierter nachgefragt, wie Me-
dizinfachpersonen den Bedarf im Hinblick auf harmonisierte Dosierungsempfehlungen sehen.
Die liberwiegende Mehrheit der in den Fachgespriachen befragten Personen sah einen hohen Be-
darf fiir harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Arzneimittelabgabe an Kinder. EIf Per-
sonen erachteten harmonisierte Dosierungsempfehlungen als wichtig, nur eine Person dusserte
sich kritisch. Der hohe Bedarf wird mit der in Kapitel 2.1 ausgefiihrten Problematik der wenigen
zugelassenen Arzneimittel fiir Kinder begriindet. Mehrere Personen gaben an, dass dies zu einer
grossen Heterogenitit in den Dosierungen bei der Arzneimittelabgabe an Kindern fithre. Drei
Personen nannten zudem die Problematik, dass auch die Dosierungen gemass Fachinformation
bei fiir Kinder zugelassenen Arzneimitteln oft veraltet seien und nicht mehr aktualisiert wiirden.

4.1.5 Zwischenfazit zur Nutzung von SwissPedDose

Medizinfachpersonen konsultieren SwissPedDose beim Einsatz oder bei der Abgabe von selten
genutzten Wirkstoffen. Bei Wirkstoffen, die sie regelmaissig einsetzen, vertrauen die meisten Me-
dizinfachpersonen jedoch auf ihre eigene Erfahrung oder auf das Compendium. Nebst der direk-
ten Nutzung profitieren Medizinfachpersonen aber auch indirekt von SwissPedDose:

— Erstens sind Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose in einem Teil der Klinik- oder Pra-
xissoftware implementiert. Da viele der befragten Personen jedoch nicht wussten, ob ihre Soft-
ware Informationen von SwissPedDose verwendet, ist hierzu keine exakte Aussage moglich.

— Zweitens basiert der Dosierungsrechner «PEDeDose» auf Dosierungsempfehlungen von
SwissPedDose. Da PEDeDose zum Zeitpunkt der Online-Befragung noch nicht weit verbreitet
war, ist die diesbeziigliche indirekte Nutzung zum Zeitpunkt des Abschlusses der vorliegenden
Situationsanalyse noch gering.

— Drittens fiihrt die wiederholte Nutzung von SwissPedDose dazu, dass Medizinfachpersonen die
Dosierungen auswendig wissen und daher auf direkte Konsultationen der Datenbank verzich-
ten konnen.

Zudem hat sich gezeigt, dass fast simtliche Medizinfachpersonen, die SwissPedDose zum Zeit-
punkt der Online-Befragung noch nicht gekannt haben, die Datenbank zukiinftig nutzen wollen.
SwissPedDose wird aber auch von ihnen nicht als Standardquelle, sondern als Nachschlagewerk
fiir Spezialfille gesehen: Die meisten Personen geben an, SwissPedDose nicht «regelméssig»,
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sondern «vereinzelt» nutzen zu wollen. Das steht im Einklang mit der oben genannten Erkennt-
nis, dass die direkte Nutzung von SwissPedDose vorwiegend bei selten eingesetzten Wirkstoffen
erfolgt.

Interpretation der Autorenschaft: Es stellt sich nun die Frage, wie diese aufgezeigte Nutzung zu
interpretieren ist. Die Autorenschaft erachtet es als positiv, dass die iberwiegende Mehrheit der
Medizinfachpersonen SwissPedDose nutzt bzw. in Zukunft nutzen will — auch wenn die Nutzung
«nur» bei denjenigen Wirkstoffen erfolgt, die den Medizinfachpersonen ungewohnt sind. Gerade
in diesen Fillen scheint es aber besonders wichtig, dass eine Dosierungsempfehlung zur Verfii-
gung steht, da hier auch das Fehlerpotenzial besonders hoch ist (wenig Erfahrung der Medizin-
fachpersonen mit dem Wirkstoff, tendenziell wenig Literatur und viele off-label eingesetzte Arz-
neimittel2!). Zudem dussern sich auch die in den Fachgespriachen befragten Personen dahinge-
hend, dass ein hoher Bedarf fiir eine Datenbank mit harmonisierten Dosierungsempfehlungen
fiir die Arzneimittelabgabe an Kinder besteht.

In der bisherigen Arbeit hat sich SwissPedDose auf Wirkstoffe konzentriert, die primér im stati-
ondren Bereich eingesetzt werden. Schwierig einzuschitzen ist, ob harmonisierte Dosierungs-
empfehlungen auch fiir Wirkstoffe sinnvoll sind, die eher im ambulanten Bereich verwendet wer-
den. Die iiberwiegende Mehrheit der befragten Medizinfachpersonen, die im ambulanten Bereich
tatig sind, empfindet die Abdeckung der Wirkstoffe bereits jetzt als gut oder sehr gut (vgl. Kapitel
4.2). Unklar ist, inwieweit die veralteten In-label-Dosierungen zu dieser positiven Perzeption bei-
tragen (vgl. Kapitel 3). Zudem haben viele der befragten Medizinfachpersonen des ambulanten
Bereichs, die erst durch die Befragung auf die Existenz von SwissPedDose aufmerksam wurden,
angegeben, dass sie kiinftig SwissPedDose gerne nutzen. Auf Basis der Befragung kann aber nicht
gesagt werden, ob diese Personen schlussendlich die Informationen finden werden, die sie beno-
tigen. Fir diese Frage miisste erhoben werden, ob es Wirkstoffe gibt, die im ambulanten Bereich
eingesetzt werden, die aber nicht fiir Kinder zugelassen sind und fiir die daher im Compendium
auch keine Angaben zu finden sind22. Diese Frage war jedoch nicht Teil des Mandats.

4.2 Beurteilung von SwissPedDose durch Medizinfach-
personen

Die Teilnehmenden der Online-Befragung wurden gebeten, SwissPedDose anhand verschiedener
Dimensionen zu beurteilen. Die Frage wurde nur denjenigen Personen gestellt, welche zuvor an-
gaben, SwissPedDose zu kennen. Auf einer Skala von 1 (sehr schlecht) bis 6 (sehr gut) konnten sie
SwissPedDose anhand der folgenden Dimensionen beurteilen:

— Abdeckung aller Arzneimittel, die fiir die ausfiillende Person relevant sind
- Differenzierung der Dosierungsempfehlungen (z.B. nach Alter oder nach Gewicht)

— Qualitat der Dosierungsempfehlungen und

21 Wie in Kapitel 3 beschrieben wurde im Rahmen der Online-Befragung keine Unterscheidung zwischen der
Nutzung in den Bereichen in-label und off-label vorgenommen. Detaillierte Aussagen dazu sind daher nicht
moglich.

22 Nach unserem Verstdandnis hat SwissPedDose jiingst bei niedergelassenen Padiaterinnen und Padiatern
eine Befragung zur Nachfrage nach harmonisierten Dosierungsempfehlungen durchgefiihrt, wobei BSS die
genauen Inhalte nicht bekannt sind.
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— Benutzerfreundlichkeit.

Die Mehrzahl der Nutzerinnen und Nutzer bewerten SwissPedDose sehr positiv, wie die in Abbil-
dung 7 zusammengefassten Ergebnisse klar zeigen. Etwas weniger positiv als die anderen Aspekte
wurde die Benutzerfreundlichkeit der Datenbank beurteilt. Uber alle Themen hinweg sind die
befragten Personen aus den Kinderkliniken etwas kritischer als die befragten Personen der ande-
ren drei Anspruchsgruppen.

Zusitzlich zur numerischen Bewertung konnten die Befragten in der Online-Befragung eine Be-
merkung in einem offenen Textfeld abgeben. Diese Moglichkeit wurde selten genutzt —und wenn,
dann vor allem, um Kritikpunkte anzubringen. Mehrfach genannt wurde das Optimierungspoten-
zial beim Suchprozess: Mehrere Befragte empfanden es als ungiinstig, dass man die Anwendung
eines Arzneimittels vorab definieren muss. Zweimal wurde bemerkt, dass keine Schreibfehler ge-
macht werden diirfen, ebenfalls zweimal wurde auf die fehlende Angabe zur Dauer der Behand-
lung hingewiesen.

Abbildung 7: Beurteilung SwissPedDose
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Ki: Kinderkliniken, P4: niedergelassene Pidiater/innen, Al: Allgemeinmediziner/innen, Of: Offizinapotheker/innen. An-
zahl Antworten: Abdeckung: 18 Kinderkliniken, 42 Piddiater/innen, 3 Allgemeinmediziner/innen und 12 Offizinapothe-
ken; Differenzierung: 16, 39, 3 und 16; Qualitat: 17, 42, 3 und 16; Benutzerfreundlichkeit: 17, 44, 4 und 16.

Die verschiedenen hier aufgezeigten Themen, die von online befragten Fachleuten beurteilt wur-
den, konnten wir auch in den Fachgesprdchen ansprechen. Die wichtigsten Aspekte:

— Abdeckung der Arzneimittel: Die spezialisierten Fachpersonen der Kinderkliniken haben teil-
weise Dosierungsfragen zu sehr spezifischen und daher auch seltenen Arzneimitteln. Entspre-
chend ist die Wahrscheinlichkeit hoher, dass die Informationen nicht oder noch nicht in der
Datenbank von SwissPedDose aufgefiihrt sind.

— Differenzierung der Dosierungsempfehlungen: Wie in der Online-Befragung (siehe Abb. 7)
beurteilte auch die iiberwiegende Mehrheit der in den Fachgesprichen befragten Personen die
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Differenzierung der Dosierungsempfehlungen als gut. Eine Person merkte an, dass die Diffe-
renzierung nach medizinischer Indikation je nach Wirkstoff ein «Fass ohne Boden» sei: So
habe beispielsweise ein Antibiotikum je nach medizinischer Indikation eine andere Dosie-
rungsempfehlung, Zwei Personen gaben an, dass die Dossierungsanpassungen in Spezialfallen
wie Nieren- oder Leberinsuffizienz auf SwissPedDose nicht enthalten seien. Ebenfalls zwei Per-
sonen erachteten es jedoch nicht als Aufgabe von SwissPedDose, Fille von Nieren- oder Lebe-
rinsuffizienz abzudecken.

— Qualitdt der Dosierungsempfehlungen: In den Fachgesprachen wurde die Qualitét der Dosie-
rungsempfehlungen als sehr positiv beurteilt. Zwolf Personen gaben eine numerische Beurtei-
lung an: Vier Personen beurteilten die Qualitit der Dosierungsempfehlungen mit einer 5, die
restlichen acht beurteilten sie mit einer 6. Mehrmals wurde betont, der ganze Harmonisie-
rungsprozess sei so gestaltet, um die maximal mogliche Qualitit zu erhalten. Zudem lobte eine
Person die vielen Aktualisierungen, welche die Dosierungsempfehlungen stets aktuell halten
wiirden.

— Benutzerfreundlichkeit: In den Fachgesprachen gab es eine grosse Spannweite in den Beurtei-
lungen der Benutzerfreundlichkeit (zwischen 2 und 6). Zwei Personen kritisierten, dass die
vielen Differenzierungen pro Arzneimittel auf Kosten der Ubersichtlichkeit gehen. So sei es
aufgrund der vielen Eintrage nach Wirkstoff, Indikation und Anwendungsform maglich, dass
man schliesslich bei einer falschen Dosierung lande. Ebenfalls zwei Personen erachteten die
Datenbank als «langsam» (wobei eine andere Person explizit erwédhnte, dass die Angaben je-
weils schnell erscheinen wiirden). Weiter wurden folgende Kritikpunkte jeweils einmal ge-
nannt: Eine Person storte sich daran, dass man auf SwissPedDose nicht nach Arzneimittelna-
men suchen kann. Eine weitere Person erachtete die Anzeige der Buchstaben als zu gross, was
dazu fithre, dass man zu viel scrollen miisse. Ein wichtiger Hinweis von SwissPedDose selbst
war jedoch, dass sie im September 2021 die Benutzerfreundlichkeit (v.a. auf der mobilen Ver-
sion) iiberarbeitet haben. Evtl. haben sich einige Personen der Online-Befragung, welche im
November 2021 durchgefiihrt wurde, bei der Beurteilung der Benutzerfreundlichkeit noch auf
die dltere Version bezogen.

4.3 Mogliche Weiterentwicklung von SwissPedDose

Es gibt verschiedene Moglichkeiten, wie die Datenbank SwissPedDose weiterentwickelt werden
konnte. Nebst einer verstirkten nationalen oder internationalen Zusammenarbeit sind auch tech-
nologische Weiterentwicklungen oder eine Ausdehnung der abgedeckten Wirkstoffe oder Bevol-
kerungsgruppen denkbar. In den Fachgespriachen wurde der Bedarf dieser Weiterentwicklungs-
moglichkeiten thematisiert. Die Stellungnahmen der Fachpersonen werden nachfolgend zusam-
mengefasst.

4.3.1 Ausdehnung: Mehr Wirkstoffe in die Datenbank aufnehmen

Bei den ersten Bereichen, welche durch die Datenbank abgedeckt wurden, handelt es sich um die
Infektiologie, die Neonatologie und die allgemeine Padiatrie. Mit der Zeit wurden zudem die Be-
reiche der Anisthesie, Intensivmedizin, Kinder- und Jugendpsychiatrie sowie der ambulante Be-
reich (Praxispddiatrie und Offizinpharmazie) in der Datenbank aufgenommen. Derzeit wird die
Datenbank noch mit weiteren Wirkstoffen ergénzt (vgl. Kapitel 4.2).
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In den Fachgesprachen wurden 13 Personen gefragt, ob sie einen Bedarf fiir eine weitere Ausdeh-
nung der Wirkstoffe/Arzneimittel sehen. Es zeigt sich ein ambivalentes Bild: Von den insgesamt
13 befragten Personen sprachen sich sechs fiir eine Ausdehnung aus. Dem gegeniiber dusserten
vier Personen, dass eine Ausdehnung nicht unbedingt nétig sei. Drei Personen bezogen keine Po-
sition.

Von den Personen, die sich fiir eine Ausdehnung aussprachen, wurden insbesondere eine Erwei-
terung der risikoreichen und eine Erweiterung der selten eingesetzten Wirkstoffe gewiinscht:

— Drei Personen sprachen sich fiir eine Erweiterung der besonders risikoreichen Wirkstoffe aus.
Eine Person erwiderte jedoch, dass gerade die besonders risikoreichen Wirkstoffe (wie bei-
spielsweise Chemotherapien) oft im Rahmen von internationalen Studienprotokollen verab-
reicht wiirden, und die Dosierung darin bereits festgelegt sei und somit nicht in SwissPedDose
erfasst werden miissten.

— Zwei Personen empfanden eine Erweiterung bei den besonders selten eingesetzten Wirkstoffen
als wiinschenswert. Eine Person fiihrte aus, dass hier die Notwendigkeit einer Harmonisierung
besonders hoch sei, da bei der Medikation haufig die Expertise fehle. Hierzu gab es aber auch
kritische Stimmen: Eine Person erachtete es als unnétig, die Abdeckung auf die besonders sel-
tenen Wirkstoffe auszudehnen. Eine weitere Person empfand es als schwierige Frage, inwie-
weit die Haufigkeit des Wirkstoffeinsatzes bei der Ausdehnung beriicksichtigt werden soll — sie
gab aber zu bedenken, dass nebst dem Harmonisierungsaufwand auch der Aufwand fiir die
zukiinftigen Aktualisierungen beriicksichtigt werden miisse.

Auch die Personen, die sich gegen eine Ausdehnung der aufgenommenen Wirkstoffe ausspra-
chen, nannten unterschiedliche Argumente. Drei Personen gaben an, dass die derzeitige Abde-
ckung ihren Bedarf erfiille. Eine Fachperson dusserte, dass der Fokus der Datenbank viel eher auf
der Aktualitiat und nicht auf der Ausdehnung der Wirkstoffe liegen sollte. Eine andere Person
merkte diesbeziiglich an, dass sich der Aufwand fiir die Aktualisierungen kontinuierlich erhoht,
wenn mehr Wirkstoffe in die Datenbank aufgenommen wiirden. Eine weitere Person betonte,
dass bereits jetzt Wirkstoffe in der Datenbank enthalten seien, welche nur fiir sehr wenige Pati-
ent/innen verwendet wiirden. Schliesslich wurde von einer Person gedussert, dass andere Platt-
formen, unter anderem PEDeDose, zahlreiche Arzneimittel bereits abdeckten, die durch
SwissPedDose nicht abgedeckt werden. Diese Person erachtete es als unnoétig, wenn SwissPed-
Dose in die Ausdehnung von Wirkstoffen investiere, die bereits durch andere Plattformen abge-
deckt seien.

4.3.2 Interoperabilitat mit nationalen Datenbanken und Klinikinformations-
systemen

Das Bediirfnis, die harmonisierten Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose in ein Klinik-
oder Praxisinformationssystem integrieren zu konnen, wurde sowohl in den Fachgespriachen wie
auch in der Online-Befragung mehrfach genannt.

Grundsitzlich stellt SwissPedDose die Dosierungsempfehlungen in sog. «XMLx»-Dateien zur
Verfligung. Gemaiss der IT-Analyse von Prismalogix ist dieses Format fiir die Integration in
Klinik- oder Praxisinformationssysteme grundsitzliche geeignet. Von daher konnte zunéchst
davon ausgegangen werden, dass es eine rein technische Aufgabe ist, die XML-Dateien in die
Klinik- bzw. Praxisinformationssysteme zu integrieren. In den Fachgesprichen hat sich jedoch
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gezeigt, dass dies aus medizinisch-inhaltlichen Griinden nicht ganz so trivial ist. So miissen bei
der Ubernahme der Informationen zahlreiche Details wie die Definition von Variablen geklart
werden.23 Werden die entsprechenden Fragen nicht sorgfiltig inhaltlich beantwortet besteht die
Gefahr, dass falsche Daten bzw. letztlich falsche Dosierungsempfehlungen in den Klinikinfor-
mationssystemen importiert werden.

Beziiglich der Interoperabilitit stellt sich daher die Frage, wie weit die Arbeit und Verantwortung
von SwissPedDose geht und welche Arbeit dann andere (seien es die Betreiber der Klinik- und
Praxisinformationssysteme oder weitere) iibernehmen miissen.24

4.3.3 Internationale Zusammenarbeit

Datenbanken wie SwissPedDose bzw. entsprechende Publikationen stehen auch im Ausland zur
Verfiigung. Es fragt sich daher, ob und wie SwissPedDose mit den entsprechenden Fachpersonen
im Ausland (verstirkt) kooperieren konnte bzw. sollte.2s Zudem ist offen, ob allenfalls gar Dosie-
rungsempfehlungen, die im Ausland verwendet werden, in der Schweiz genutzt bzw. {ibernom-
men werden konnten.

In den Fachgespriachen mit den Medizinfachpersonen haben wir daher auch erhoben, welche aus-
landischen Informationsquellen sie zur Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern konsultieren.
Mehr als einmal genannt wurden dabei: Drug Doses von Prof. Frank Shann (drei Nennungen),
das Britische National Fomulary of Children (BNFC, drei Nennungen) und das holldndische Kin-
derformularium (zwei Nennungen).2¢ Diese mehrfach genannten ausliandischen Informations-
quellen werden in Tabelle 5 in Anhang F mit SwissPedDose verglichen. Eine Ahnlichkeit zu
SwissPedDose weisen dabei die beiden Datenbanken Kinderformularium und BNFC auf. Beide
sind kostenlos und 6ffentlich verfiighar. Des Weiteren basieren die Dosierungsempfehlungen bei-
der auf einen breit abgestiitzten Harmonisierungsprozess. Immer noch weit verbreitet ist zudem

23 Zwei Personen haben detailliert ausgefiihrt, dass es einer grossen Arbeit bediirfe, die bestehenden XML-
Dateien (mit den Dosierungshinweisen von SwissPedDose) in ein Klinik- oder Praxisinformationssystem zu
integrieren. Eine der beiden Personen arbeitet in einem Spital, das schon lange ein eigenes Klinikinformati-
onssystem verwendet. Sie berichtete, es sei dem Spital nicht moglich gewesen, die SwissPedDose-Dosie-
rungsempfehlungen in das eigene System zu integrieren (bzw. es wire gemaiss der befragten Person mit zu
viel Arbeit verbunden gewesen). Die andere Person bezeichnete es sogar als gefihrlich, da eine automatische
Integration der XML-Dateien in das Klinikinformationssystem zu Fehlern bei der Dosierung fiihren kénnte
(z.B. wenn eine Dosierungsempfehlung anhand der «Anzahl Wochen nach der Geburt» differenziert wird
und bei einer Frithgeburt angewendet werden soll).

24 Zwei Personen, welche bei SwissPedDose aktiv beteiligt sind, gaben zu bedenken, dass sie aufgrund der
beschriankten Ressourcen nicht mehr Ausgaben fiir die Interoperabilitit leisten kénnen — da die finanziellen
Mittel grosstenteils fiir den Harmonisierungsprozess eingesetzten werden. Zudem hat die Geschaftsfiihrerin
der PEDeus AG ausgefiihrt, dass eine zentrale Dienstleistung ihres Medizinprodukts « PEDeDose» darin be-
steht, Dosierungsempfehlungen in bestehende Klinik- oder Praxisinformationssysteme zu integrieren.

25 Im Spatsommer 2021 wurde bei Horizon Europe ein Antrag fiir Funds zur Entwicklung einer Europai-
schen Kinderdosierungsdatenbank eingereicht. Im internationalen Konsortium waren unter anderem auch
SwissPedDose, PEDeus AG und NKFK (Kinderformularium) dabei. Das Projekt wurde schlussendlich jedoch
nicht realisiert.

26 Zusétzlich nannten je eine Person die amerikanischen klinischen Entscheidungsunterstiitzungssysteme
Micromedex und UpToDate. UpToDate ist eine umfassende amerikanische Kliniksoftware, die weit mehr
als nur Dosierungsempfehlungen enthalt; die Software hilft bei der Diagnosestellung und zeigt verschiedene
Therapieoptionen, wobei sie nicht auf Kinder begrenzt ist. Zwei weitere Personen bezogen sich ebenfalls auf
amerikanische Datenbanken, jedoch ohne Namen zu nennen.
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auch das Biichlein «Drug Doses» von Prof. Shann (vgl. Kapitel 4.1.3). Von den in den Fachgespra-
chen befragten Personen wurde geschétzt, dass das Biichlein praktisch in der Handhabung ist —
es ist diinn und kompakt und enthilt eine Zusammenstellung von vielen Arzneimittelangaben.
Eine Person iibte jedoch deutliche Kritik, weil die Dosierungsangaben keine Quellen enthalten
und damit nicht transparent sind.

Als Vorteile von SwissPedDose sehen die befragten Fachleute:

— Akzeptanz: Eines der Hauptargumente fiir SwissPedDose ist dessen breite Akzeptanz: Die Tat-
sache, dass SwissPedDose aus der Schweiz kommt und das Ergebnis eines umfassenden Har-
monisierungsprozesses ist, stirke das Vertrauen unter den Schweizer Medizinfachpersonen
(drei Nennungen). Eine Person erwihnte jedoch, dass man eine breite Akzeptanz auch bei ei-
ner internationalen Zusammenarbeit mit Schweizer Beteiligung erreichen kénne.

— Rechtliche Sicherheit: Eine Person sah einen Vorteil von SwissPedDose darin, dass man juris-
tisch auf der sicheren Seite sei, wenn man dessen Dosierungsempfehlung befolge.

— Quellenangabe: Eine Person sah einen Vorteil von SwissPedDose und des Kinderformulariums
gegeniiber dem BNFC darin, dass erstgenannte die Quellen hinter ihren harmonisierten Do-
sierungsempfehlungen immer transparent zur Verfiigung stellen wiirden.

— Vertrauen: Eine Person, die aktivam Harmonisierungsprozess von SwissPedDose beteiligt ist,
gab an, SwissPedDose habe das Ziel, dass man es ohne Hinterfragen nutzen konne. Dosie-
rungsangaben aus anderen auslidndischen Datenbanken miissten ihrer Meinung nach jedoch
hinterfragt werden.

Als Vorteile von anderen ausldndischen Datenbanken wurden die folgenden Aspekte vorgebracht:

— Umfassendere Informationen: Zwei Personen gaben an, dass ausldndische Entscheidungsun-
terstiitzungstools wie beispielsweise UpToDate neben der Dosis auch weitere umfassende In-
formationen wie Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln enthal-
ten wiirden. Bei SwissPedDose fehlen diesbeziigliche Hinweise.

— Hohere Abdeckung: Die Person, welche Micromedex benutzt, sah dessen Vorteil in der grosse-
ren Anzahl abgedeckter Arzneimittel und Dosierungsempfehlungen.

Verschiedene Fachpersonen erachten eine engere Abstimmung mit ausldndischen Datenbanken
als wiinschenswert. Folgende Punkte wurden diesbeziglich vorgebracht:

— Verschiedene Fachpersonen betrachten eine verstiarkte Kooperation mit dem Ausland als wiin-
schenswert. Dabei sehen sie einen Nutzen darin, bei der Harmonisierung der Dosierungsemp-
fehlung mit dem Ausland zu sprechen / sich abzustimmen. Eine Person erwéhnte dabei aller-
dings, dass zuerst zu priifen sei, ob die ausldndischen Quellen den Qualitdtsanforderungen von
SwissPedDose entsprechen.

— Zwei Personen wiesen darauf hin, dass sich die Therapiephilosophien zwischen verschiedenen
Landern unterscheiden konnen. Man konne sich aber so weit wie moglich mit den auslandi-
schen Datenbanken harmonisieren und auf die Unterschiede bewusst eingehen.

— Eine Person sprach sich dafiir aus, dass die Dosierungsvorschldage des Kinderformulariums
einfach ibernommen werden konnen. Die Qualitit dieser Dosierungsangaben, die ebenfalls
einem Harmonisierungsprozess unterliegen, erachtete sie als sehr gut.

Es gab jedoch auch einige kritische Stimmen, welche verschiedenste Gegenargumente dusserten:
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— Die Schweiz hat mit Swissmedic ein eigenes Zulassungsinstitut, was dazu fithren kénnte, dass

die Angaben von in der Schweiz zugelassenen Fachinformation fiir Arzneimittel von den aus-
landischen Quellen abweichen.
Nachtrag der Autorenschaft: Falls sich SwissPedDose aber ohnehin nur auf den Bereich off-
label konzentrieren darf (vgl. Kapitel 3), eriibrigt sich dieses Argument. Dies da fiir diese Arz-
neimittel in der Schweiz keine Zulassung fiir die Anwendung bei Kindern besteht (off-label)
und es daher keine entsprechenden Dosierungsangaben gibt.

— Gewisse Arzneimittel sind in der Schweiz nicht verfiigbar, was eine Herausforderung fiir die
internationale Abstimmung darstellen wiirde.

— Eine Person wies auf genetische Unterschiede zwischen Schweizer Kindern und Kindern aus
nicht-europiischen Kontinenten hin. Dies bedeutet, dass Dosierungsempfehlungen von Da-
tenbanken aus anderen Kontinenten nicht einfach iibernommen werden sollten.

— Eine im Harmonisierungsprozess beteiligte Person empfindet es bereits jetzt als schwierig, ei-
nen Konsens zu finden. Daher ist sie eher gegen eine internationale Abstimmung — insbeson-
dere auch vor dem Hintergrund, dass sich der ganze Harmonisierungsprozess so nochmals
verzogern wiirde.

Anzumerken ist, dass Dosierungsangaben der Online-Datenbanken Kinderformularium, BNFC,
Drug Doses und UpToDate im Harmonisierungsprozess von SwissPedDose bereits beriicksichtigt
werden.

Die Fachpersonen wurden weiter explizit gefragt, ob selten eingesetzte Arzneimittel aus dem Aus-
land iibernommen werden konnten. Vier Personen sprachen sich dafiir aus — teilweise unter der
Bedingung, dass die Evidenz klar beschrieben ist. Eine Person erachtete es als sinnvoll, die aus-
landischen Empfehlungen bei den selten verwendeten Wirkstoffen als Vorschlag an die Harmo-
nisierungsexpert/innen zu schicken — wobei aber auch hier eine konsensbasierte Bestédtigung der
Harmonisierungsexpert/innen vorliegen miisse, bevor die Dosierungsempfehlung durch
SwissPedDose verdffentlicht wiirde. Eine Person empfand eine Ubernahme von seltenen einge-
setzten Wirkstoffen aus dem Ausland dann als gut, wenn die ausldndische Datenbank aus einem
Land komme, indem die Kinder genetisch dhnlich seien wie die Kinder in der Schweiz. Drei Per-
sonen sprachen sich explizit gegen eine Ubernahme von Dosierungshinweisen aus dem Ausland
aus, da SwissPedDose die Qualitdt iiberpriifen miisse. Dabei argumentierte eine Person, dass
heutzutage jeder online nach Dosierungsangaben suchen konne — und der Vorteil von SwissPed-
Dose genau in der Harmonisierung liege. Zudem wurde argumentiert, dass Antibiotikaresisten-
zen regional variabel seien. Zudem sei auch hier zu bedenken, dass die Schweiz mit Swissmedic
iiber eine eigene Zulassungsinstitution verfiige und es zu Unterschieden mit ausldandischen An-
gaben und Verfiigbarkeiten kommen konnte.2” Schlussendlich sind die von den Fachpersonen
vorgebrachten Argumente beziiglich der Ubernahme der Dosierungshinweise bei selten einge-
setzten Arzneimitteln also ahneln wie ihre Argumente beziiglich einer generellen engeren Abstim-
mung mit ausldndischen Datenbanken.

27 Es gilt derselbe Nachtrag der Autorenschaft wie beziiglich der engeren Zusammenarbeit: Falls sich
SwissPedDose aber ohnehin nur auf den Bereich off-label konzentrieren darf, eriibrigt sich dieses Argument.
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4.3.4 Ausdehnung Bevdlkerungsgruppen (Interpellation Heim)

Die Interpellation Heim (18.3112) verlangt Auskunft zur Frage, ob die Datenbank so weiterentwi-
ckelt werden konne, dass auch der Einsatz von Medikamenten im pranatalen Bereich (Schwan-
gerschaft) abgedeckt wiirde. Im Rahmen der Fachgespriche wurde daher auch die Frage gestellt,
wie die Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifische Bevolkerungsgruppen
zu beurteilen sei.

Die Aufnahme weiterer Bevolkerungsgruppen in eine Datenbank wie SwissPedDose wurde
grundsitzlich von den meisten der 15 Befragten, mit denen wir die entsprechende Frage bespre-
chen konnten, als wiinschenswert erachtet. Zwei Bevolkerungsgruppen wurden besonders hiufig
genannt: Altere Personen (7 Nennungen) und Schwangere (6 Nennungen). Es gab aber auch kri-
tische Gegenstimmen, insbesondere in Bezug auf die Ausweitung auf Schwangere. So wurde von
zwei Befragten erwihnt, dass es fiir Schwangere und Stillende mit der Datenbank Embryotox28
bereits eine Datenbank gibe. Zudem erwéhnte eine befragte Person, dass sie die Ausweitung auf
Schwangere nicht als zielfithrend erachte, da es sich um eine sehr komplexe Zielgruppe handle.
Dies da bei der Dosierung sowohl die Situation der Mutter wie auch das Alter des ungeborenen
Kindes beachtet werden miisse.

Weniger kritische Stimmen gab es in Bezug zur Ausweitung auf geriatrische Patient/innen. Hier
wurde eine Ausweitung von den meisten Befragten als sinnvoll erachtet. Dies insbesondere hin-
sichtlich der Uberlegung, dass klinische Studien meist als Zielgruppe 20- bis 60-Jihrige beinhal-
ten wiirden. Demnach seien dltere Menschen von der gleichen Problematik wie Kinder betroffen.
Dennoch gibt es auch hier Stimmen, die sich gegen eine Ausweitung auf dltere Personen ausspre-
chen. Eine Person argumentiert, dass es sich bei der Medikation dlterer Menschen nicht mehr um
Standarddosierungen handle, sondern um Anpassungen der Erwachsenendosierung auf eine in-
dividuelle Situation (z.B. unter Beriicksichtigung einer Niereninsuffizienz). Folglich ergébe eine
Datenbank fiir éltere Personen keinen Sinn.

Neben den zwei oben genannten Bevilkerungsgruppen nannten zwei Personen die Inklusion von
palliativen Patient/innen in eine solche Datenbank als zielfithrend. Dies mit der Uberlegung, dass
palliative Patient/innen Arzneimittel in der Regel nicht mehr schlucken konnen und folglich eine
andere Art der Verabreichung nétig sei, es jedoch aktuell sehr wenig Forschung zur optimalen
Medikation gabe.

4.3.5 Diskussion der Motion Stockli

Die Motion Stockli (19.4119) fordert den Bundesrat auf, im Bereich der Padiatrie E-Health-ge-
stiitzte Entscheidungsunterstiitzungstools im stationidren Bereich und in Offizinapotheken ver-
bindlich zu machen. Die Motion wurde am 12.12.2019 vom Stinderat und am 23.09.2020 vom
Nationalrat angenommen. Im Hinblick auf die Forderung der Motion wurde in den Fachgespra-
chen gefragt, wie die befragten Fachpersonen eine verbindliche Verwendung E-Health-gestiitzter
Entscheidungsunterstiitzungstools sehen. Zu beachten ist dabei: SwissPedDose selbst ist kein
Entscheidungsunterstiitzungstool, da es lediglich die Dosierungsangaben zur Verfiigung stellt,

28 Vgl. https://www.embryotox.de/arzneimittel/
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aber liber keinen automatischen Kalkulator verfiigt. Mit den harmonisierten Dosierungsempfeh-
lungen liefert SwissPedDose jedoch die Datengrundlage fiir ein solches Tool.

Von den insgesamt 14 Befragten schéitzen fiinf Personen eine verbindliche Verwendung eines sol-
chen Tools als positiv ein. Acht Personen bezogen keine klare Stellung zur Motion und gingen auf
die positiven und negativen Effekte ein. Eine Person dusserte sich gegen die Motion.

Als Argumente fiir die Verwendung von Entscheidungsunterstiitzungstools haben fiinf Personen
die Verbesserung der Patientensicherheit genannt. Diese wiirden durch die evidenzbasierte Arz-
neimittelabgabe und die zusétzliche Kontrolle der Dosierung durch die automatische Berechnung
ermoglicht.

Als Argumente gegen die verbindliche Nutzung von Entscheidungsunterstiitzungstools im statio-
niren Bereich und in Offizinapotheken wurden angefiihrt:

— Es gibt wenig Daten, die bestétigen, dass die Nutzung von Entscheidungstools zu weniger Feh-
lern bei der Medikamentenabgabe fiihren.

— Die verbindliche Nutzung wire schwierig durchzusetzen und zu iiberpriifen.

— Die Empfehlungen des Tools sollten keine rechtliche Wirkung haben: Arztinnen und Arzte
miissten weiterhin selbst entscheiden, anstatt sich blind auf Empfehlungen zu verlassen.

— Entscheidungsunterstiitzungstools setzen sich ohnehin durch, wenn diese gut sind.

Erwahnt wurde schliesslich, dass die Qualitdt des Entscheidungsunterstiitzungstools fiir dessen
Erfolg entscheidend ist. Gidbe das Tool z.B. falsche Warnmeldungen, wiirden auch richtige Warn-
hinweise schnell ignoriert werden.

4.3.6 Entwicklung einer App fir SwissPedDose?

SwissPedDose verfligt heute iiber eine sogenannte «Webapp»: Dabei handelt es sich um eine
Ubersetzung der Online-Webseite fiir das Mobiltelefon. Sie unterscheidet sich von einer klassi-
schen «App» darin, dass man fiir den Zugriff einen Internetanschluss benétigt.

In den Fachgesprichen haben sich zwei Personen fiir die Entwicklung einer App (ohne benétigten
Internetzugang) ausgesprochen. Als Griinde wurden der teilweise fehlende Internetzugang in
Pflegheimen oder bei Hausbesuchen genannt. Zudem bemerkte eine Person, dass auch in einem
Spital die WLAN-Bandbreite begrenzt und ein Zugang unabhingig vom WLAN daher von Vorteil
sei. Zwei Personen sahen hingegen explizit keinen Bedarf fiir eine App: Eine Person empfand die
Webapp als ausreichend, die andere Person sah generell keinen Bedarf fiir einen Zugriff auf dem
Mobiltelefon. Eine weitere Person wies darauf hin, dass die Datenbank SwissPedDose regelmas-
sig aktualisiert werde, und daher auch eine klassische App vom Nutzer immer wieder aktualisiert
werden miisste.
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4.4 Betrieb und Unterhalt von SwissPedDose

4.4.1 Harmonisierungsprozess

Der Harmonisierungsprozess wurde mit einer Datenexpertin, zwei Harmonisierungsexperten
und einer Harmonisierungsexpertin in den Fachgesprichen diskutiert. Auch die Geschiéftsfiihre-
rin des Vereins SwissPedDose und die beiden Vertreterinnen des BAG konnten zum Harmonisie-

rungsprozess Stellung nehmen.

Die befragten Akteurinnen und Akteure waren sich einig, dass der Prozess von der internen Do-

sierungsempfehlung der Kinderspitdler bis zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in
SwissPedDose sehr gut funktioniere. Diskutiert wurden die folgenden Punkte:

Funktionsweise: Die Funktionsweise des Harmonisierungsprozesses wurde von den beteilig-
ten Personen in den hochsten Ténen gelobt («hervorragend», «extremely well done»).

Aufwand: Die beteiligten Personen haben den Aufwand, den sie im Harmonisierungsprozess
leisten miissen, ausnahmslos als angemessen bezeichnet. Zudem merkte eine Person an, dass
der Harmonisierungsprozess fiir das Gesundheitssystem insgesamt eine grosse Zeitersparnis
bringe, da sich eine grosse Zahl von Medizinfachpersonen auf die Dosierungsempfehlung von
SwissPedDose verlassen konne und selber keine Recherchen mehr betitigen miisse.

Zweckmdssigkeit: Der Harmonisierungsprozess wurde von allen beteiligten Personen als ge-
eignet empfunden, um qualitativ hochwertige Dosierungsempfehlungen zu erreichen.

Effizienz: Die Effizienz des Prozesses wurde unterschiedlich beurteilt. Drei Personen empfan-
den den Prozess als effizient: Positiv wurde erwihnt, dass es keine Leerlaufe gibe, und dass
der Aufwand benoétigt wiirde, um die hohe Qualitit der Dosierungsempfehlungen zu erreichen.
Eine der befragten Personen empfand den Prozess jedoch als «nicht besonders effizient» und
erwihnte, dass die Anzahl der im Harmonisierungsprozess beteiligten Kinderkliniken redu-
ziert werden konnte. Die Person filigte aber an, dass die derzeitige Ausgestaltung des Prozesses
in einer sehr hohen Qualitit der Dosierungsempfehlungen resultiere.

Nachhaltigkeit: Sowohl fiir die Erhchung der Zahl der Wirkstoffe, fiir die SwissPedDose Do-
sierungsempfehlungen angibt, wie auch fiir die regelmissigen Aktualisierungen der Dosie-
rungsempfehlungen ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitiler wichtig. Die
befragten Personen gehen alle davon aus, dass dieses Engagement auch kiinftig bestehen
bleibt. Eine Person erwihnte, dass nebst dem fortbestehenden Engagement der Kinderspitéler
auch eine langfristige Finanzierung seitens des Bundes eine Voraussetzung fiir die dauerhafte
Bereitstellung von SwissPedDose sei. Die Finanzierung der Datenbank wird in Kapitel 4.4.2
diskutiert.

Expertenmeetings: Bei den «Expertenmeetings» handelt es sich um personlichen Treffen der
Harmonisierungsexpertinnen und Harmonisierungsexperten, in denen die schwierigen Falle
diskutiert werden. Sie wurden von den Beteiligten ausnahmslos als gut beurteilt. Die Teilneh-
menden empfanden den personlichen Austausch als sehr wertvoll. Bei schwierigen Fallen sei
eine personliche Diskussion deutlich zielfiihrender und effizienter als eine Diskussion via E-
Mail.

Zusammenarbeit: Die Zusammenarbeit wurde von den befragten Personen ausnahmslos als
sehr gut bezeichnet. Mehrmals wurde erwahnt, dass die Diskussionen stets konstruktiv gefiihrt
wiirden und auf grosser Wertschitzung basierten.
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Aus den Controllingberichten von SwissPedDose wird ersichtlich, dass die unterschiedlichen Kin-
derspitiler unterschiedlich viel Zeit fiir SwissPedDose investieren. Die am Harmonisierungspro-
zess beteiligten Personen wurden daher gefragt, ob sich aus Ihrer Sicht alle relevanten Akteurin-
nen und Akteure ausreichend intensiv am Harmonisierungsprozess beteiligen. Dies wurde von
den befragten Personen bejaht. Eine Person erwidhnte, dass die verrechneten Stunden mit Vor-
sicht interpretiert werden sollten, da sie auch auf Unterschiede in der Verbuchungspraxis beru-
hen konnten. Zudem hinge der Aufwand immer auch stark von der persénlichen Erfahrung mit
dem Wirkstoff ab — so konne es sein, dass eine Person zum Wirkstoff noch viele Recherchen ma-
chen miisse, wihrend eine andere Person die diesbeziglichen Daten und Studien bereits gut
kenne.

4.4.2 Finanzierungsmodell

Das Finanzierungsmodell von SwissPedDose wurde mit sdmtlichen Anspruchsgruppen disku-
tiert. Die liberwiegende Mehrheit der Personen hat sich dafiir ausgesprochen, dass das BAG die
Finanzierung weiterhin iibernehmen soll. In den Gespriachen wurden auch alternative Finanzie-
rungsmodelle angesprochen, namentlich die Erhebung einer Nutzungsgebiihr oder die Finanzie-
rung durch die Pharmaindustrie. Insgesamt wurden folgende Argumente genannt:

— Spezialfall Pddiatrie: Zwei Personen gaben an, dass die Padiatrie grundsétzlich kein kosten-
deckendes Gebiet sei, was mit den geringen Fallzahlen und dem hohen Aufwand pro Fall zu-
sammenhinge (vgl. auch Kapitel 2.1). Kinder seien daher eine vulnerable Gruppe, und es sei
Aufgabe des Staates, diese speziell zu schiitzen — was fiir eine Finanzierung durch das BAG
spreche.

— Nutzungsgebiihr: Mehrfach wurde argumentiert, dass die Plattform niederschwellig zur Ver-
fiigung stehen sollte. Eine Nutzungsgebiihr konne dazu fiihren, dass weniger Medizinfachper-
sonen die Plattform konsultieren wiirden: Einerseits wegen dem Preis, dazu kdme aber auch
der hohere administrative Aufwand fiir den Zahlungsprozess und den durch die Zahlung evtl.
bedingten Login-Prozess. Eine Person fiihrte weiter aus, dass eine Nutzungsgebiihr insbeson-
dere diejenigen Personen abschrecken konnte, die SwissPedDose nur selten benutzen wiirden,
weil sie z.B. selten Kinder behandeln. Genau in diesen Fillen konnte es aber besonders wichtig
sein, dass der entsprechende Arzt / die Arztin in diesem Ausnahmefall rasch und unkompliziert
Zugang zu SwissPedDose hat. Weiter konnte der Nutzen von SwissPedDose besonders gross
sein, wenn es um die Dosierung eines selten eingesetzten Wirkstoffs geht. Hierbei wire es wie-
derum wichtig, dass die Nutzung von SwissPedDose nicht durch eine Gebiihr erschwert wird
(vgl. auch Kapitel 4.1.2).

— Finanzierung iiber die Pharmaunternehmen: Bei einer Finanzierung iiber die Pharmafirmen
wire die Unabhingigkeit der Plattform nicht mehr sichergestellt. Eine Finanzierung durch das
BAG sei hingegen frei von Interessenskonflikten — ein Argument, dass den Medizinfachperso-
nen sehr wichtig ist. Eine Person fithrte weiter aus, dass auch die Stabilitit der Finanzierung
sicherer sei, wenn die Finanzierung vom BAG anstelle der Pharmaunternehmen iibernommen
werde.

— Allfdllige Kostenersparnis: Eine Person erwéhnte, dass die Unterstiitzung fiir SwissPedDose
fiir den Staat auch kosteneffizient sein konne, namlich dann, wenn durch die Dosierungsemp-
fehlungen von SwissPedDose Behandlungsfehler mit hohen Folgekosten vermieden wiirden.
Dazu muss ergédnzt werden, dass Folgekosten durch Behandlungsfehler zunéchst von den Ver-
sicherern getragen werden miissen und erst bei einer stationdren Behandlung die Kantone ei-
nen Teil der Kosten tibernehmen miissten.
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Vereinzelt wurden auch weitere mogliche Finanzierungsalternativen genannt. Eine Person hat die
Finanzierung iiber FMH-Beitrage vorgeschlagen, eine weitere ein selbstfinanzierendes System
durch den Verkauf der Daten an Unternehmen, welche daraus einen Kalkulator erstellen. Zu be-
achten ist jedoch, dass gemass Art. 70 der Arzneimittelverordnung der Abruf der SwissPedDose-
Dosierungsempfehlungen kostenlos moglich sein muss.

4.43 IT-Applikationen: Harmonisierungstool und die Webapplikation

SwissPedDose wird durch zwei IT-Applikationen unterstiitzt: das Harmonisierungstool und die
Webapplikation. Das Harmonisierungstool hat den Zweck, die Dosierungsempfehlungen auf na-
tionaler Ebene zu harmonisieren. Diese werden auf der Webapplikation www.swissped-
dose.ch/datenbank publiziert und medizinischen Fachpersonen kostenlos zur Verfiigung gestellt.
Institutionelle Nutzende konnen von dort ebenfalls XML-Dateien herunterladen und in ihre je-
weiligen Systeme integrieren. Auch als Schnittstelle zwischen den beiden Applikationen dienen
XML-Dateien.

Das Harmonisierungstool wird vom IT-Unternehmen Infoserv im Auftrag des BAG betreut. In-
foserv hat das Harmonisierungstool entwickelt und 2014 in einer ersten Version fertiggestellt. In
den Jahren 2016 (Version 2.0) und 2017 (Version 3.0) wurde das Tool iiberarbeitet und ist seither
im Betrieb. Als Programmiersprache wurde Visual Basic gewihlt, welches im Jahr 2014 noch zum
Branchenstandard gezidhlt wurde. Der Betrieb und das Hosting der Serverinfrastruktur wird
durch die Firma Begasoft in Bern sichergestellt.

Die Webapplikation (also das System, das die Informationen auf einer Internetseite verfiigbar
macht) wird von Skouhus & Bombelli AG im Auftrag von SwissPedDose betreut. Die Webappli-
kation basiert auf dem «Content-Management-System»29 Wordpress. Fiir die Umsetzung der
spezifischen Anforderungen werden, wie dies in Wordpress dem Standard entspricht, entspre-
chende «Plugins»3° eingesetzt. Es handelt sich dabei grosstenteils um Plugins von Drittanbietern,
welche mit Lizenzgebiihren erworben wurden. Zudem gibt es Plugins, welche auf einer Eigenent-
wicklung von Skouhus & Bombelli AG oder auf Open Source Software basieren. Der Betrieb und
das Hosting der Serverinfrastruktur wird durch die Firma Metanet sichergestellt.

Sowohl das Harmonisierungstool als auch die Webapplikation wurden nach Best Practice
Grundsitzen implementiert, sind transparent dokumentiert und gewéhrleisten einen sicheren
Betrieb. Beim Harmonisierungstool konnte allerdings die Benutzerfreundlichkeit und Benutzer-
erfahrung verbessert werden; wir nehmen diesen Punkt bei der Beschreibung der Herausforde-
rungen in Kapitel 5.1 auf. Eine Ubersicht iiber die beiden IT-Applikationen befindet sich in Ta-
belle 4 in Anhang E.

29 Das sogenannte «Content-Management-System» ist die Software, welche fiir die Anzeige und Bewirtschaf-
tung der Daten eingesetzt wird.
30 Ein «Plugin» ist eine Software-Erweiterung, welche die Software mit spezifischen Funktionen ergianzt.
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5. Herausforderungen und
Optimierungspotenzial

5.1 Herausforderungen

In diesem Kapitel werden die wichtigsten Herausforderungen, die sich SwissPedDose stellen, zu-
sammengefasst. Die Herausforderungen der Kapitel 5.1.1 bis 5.1.4 basieren auf den Sichtweisen
der in Online-Befragung und Fachgespriachen befragten Medizinfachpersonen, in den Kapiteln
5.1.5 bis 5.1.7 werden drei zusatzliche Herausforderungen ausgefiihrt, welche sich aus Sicht der
Autorenschaft ergeben.

5.1.1 Bekanntheit: Aligemein

Sowohl in der Online-Befragung wie auch in den Fachgespriachen erwdhnten mehrere Medizin-
fachpersonen, dass die Bekanntheit von SwissPedDose erhoht werden sollte. Auch die Auswer-
tung der Online-Befragung hat gezeigt, dass es im ambulanten Bereich noch zahlreiche Medizin-
fachpersonen gibt, die SwissPedDose nicht kennen (vgl. Kapitel 4.1.1).

Gemadss dem Verein SwissPedDose ist man sich dieser Problematik bewusst. Die Geschiftsstelle
gab jedoch an, dass SwissPedDose iiber keine finanziellen Ressourcen fiir mehr Marketingaktivi-
tiaten verfligen wiirde. SwissPedDose plant jedoch im ersten Quartal 2022 die FMH anzuschrei-
ben, um die Datenbank bei den Hauséarztinnen und Hausérzten bekannter zu machen. Zudem sei
auch bereits in Planung, die Bekanntheit in der Westschweiz zu erhéhen.

5.1.2 Bekanntheit: Verwechslungsgefahr mit PEDeDose

Bei der Durchfiihrung der Fachgespriche und der Online-Befragung wurde klar, dass es immer
wieder zu Verwechslungen zwischen SwissPedDose und PEDeDose kommt:

— Die Geschiftsfiihrerin von SwissPedDose hat uns in einem Fachgesprach aufgrund der eigenen
Erfahrung auf die Verwechslungsgefahr hingewiesen.

— Eine Person hat in der Online-Befragung die Verwechslungsgefahr mit PEDeDose explizit an-
gesprochen, und SwissPedDose geraten, entweder den Namen zu dndern oder stéarker zu beto-
nen, dass SwissPedDose gratis sei.

— Zudem kam es in der Online-Befragung mehrfach vor, dass die Befragten bei der Beantwortung
einer offenen Frage von «Peddose» geschrieben haben — eine Mischform der Namen SwissPed-
Dose und PEDeDose.

— Weiter haben sich in der Online-Befragung mehrere Personen kritisch iiber einen Login-Pro-
zess bei SwissPedDose gedussert (vgl. Kapitel 4.1.2), obwohl gemiss einer Auskunft von
SwissPedDose noch nie ein Login benétigt wurde, um auf die Dosierungsempfehlungen zuzu-
greifen. Offenbar lag auch hier eine Verwechslung mit PEDeDose vor.

— Zudem hat eine Offizinapotheke den hohen Preis von SwissPedDose kritisiert, auch hier
scheint es zu einer Verwechslung gekommen zu sein, da SwissPedDose siamtliche Dosierungs-
angaben kostenlos zur Verfligung stellt.
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Eine Person aus der Westschweiz hat in einem Fachgespriach erwihnt, dass PEDeDose in der
Westschweiz nicht weit verbreitet sei. Sie geht daher davon aus, dass die Verwechslungsgefahr
zwischen SwissPedDose und PEDeDose vor allem in der Deutschschweiz bestehe.

5.1.3 Harmonisierungsprozess: Aktualisierungen der Dosierungsempfeh-
lungen

In den Fachgesprichen wurde erwihnt, dass sich der zukiinftige Aufwand fiir die Aktualisierun-
gen der Dosierungsempfehlungen vergrossere, je mehr Wirkstoffe abgedeckt wiirden (vgl. Kapitel
4.3.1). Finf Teilnehmende der Online-Befragung nannten das als Herausforderung fiir die Zu-
kunft (vgl. Kapitel 5.1.4). Die am Harmonisierungsprozess beteiligten Personen, die in den Fach-
gespriachen befragt wurden, gingen aber alle von einem fortbestehenden Engagement der Kinder-
spitéler aus (vgl. Kapitel 4.4.1).

5.1.4 Aussagen zu Herausforderungen in der Online-Befragung

Auch in der Online-Befragung wurde explizit (in einem offenen Textfeld) gefragt, ob die Befragten
aktuelle oder kiinftige Herausforderungen fiir SwissPedDose sehen. Die Frage wurde nur bei den-
jenigen Personen angezeigt, welche zuvor angegeben haben, SwissPedDose zu kennen. Mehrfach
genannt wurden die folgenden Herausforderungen:

— die fehlende Bekanntheit (6 Nennungen: 2 Kinderkliniken (Ki), 2 Padiater/innen des ambu-
lanten Bereichs (Pa), 2 Offizinapotheken (Of), 0 Allgemeinmediziner/innen (Al))

— der regelmaissige Aktualisierungsbedarf der Datenbank (5 Nennungen: 1 Ki, 4 P4, 1 Of)
— die fehlende Integration in die Praxissoftware (3 Nennungen: 1 Ki, 2 P3)

— die Benutzerfreundlichkeit (vermutlich der Homepage oder der Web-App von SwissPedDose)
(3 Nennungen: 1 Ki, 1 P4, 1 Of)

— das Durchsetzen gegeniiber anderen Datenbanken mit Dosierungsangaben fiir Kinder (2 Nen-
nungen: 1 Ki, 1 P3)

Vier Personen gaben explizit an, es gibe keine Herausforderungen (2 P4, 1 Of, 1 Al)

5.1.5 Bekanntheit: Teilweise fehlendes Bewusstsein bzgl. der Vorteile von
SwissPedDose gegeniiber dem Compendium

Nebst den genannten Herausforderungen der Kapitel 5.1.1 bis 5.1.4, welche auf den Sichtweisen
der in Online-Befragung und Fachgesprichen befragten Medizinfachpersonen basieren, werden
nachfolgend und in den Kapiteln 5.1.6 und 5.1.7 drei zusétzliche Herausforderungen beschrieben,
welche sich aus Sicht der Autorenschaft ergeben.

Gemaiss den in den Fachgesprichen befragten Personen sind die Dosierungsangaben von
SwissPedDose oft aktueller als diejenigen des Compendiums. Das scheint vielen Medizinfachper-
sonen jedoch nicht bewusst zu sein: In der Online-Befragung gaben viele Pddiater/innen an,
SwissPedDose dann zu benutzen, wenn das Compendium keine Informationen enthielte. Zudem
hat eine Person geschrieben, dass sie zukiinftig SwissPedDose benutzen werde, aber vorerst mit
dem Compendium abgleiche.
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Nachtrag nach der Schlusssitzung: Wie bereits in Kapitel 3 ausgefiihrt, kam in der Schlusssitzung
zur Sprache, dass die Aktualisierung und Harmonisierung veralteter In-label-Dosierungen ge-
miss dem BAG nicht Teil des Tatigkeitsbereichs von SwissPedDose ist (vgl. auch Kapitel 6.4). Der
direkte Vergleich Compendium vs. SwissPedDose wiirde bei einem reinen Fokus von SwissPed-
Dose auf den Off-label-Bereich entfallen, da eine In-label-Quelle (Compendium) mit einer Off-
label-Quelle (SwissPedDose) verglichen wird. Nichtsdestotrotz ldsst sich aus den genannten Aus-
sagen eine gewisse Skepsis gegeniiber SwissPedDose als Quelle im Vergleich zum Compendium
ableiten — womit die aus der Herausforderung resultierenden Handlungsempfehlung (vgl. Kapitel
6.2.2) bestehen bleibt.

5.1.6 Interoperabilitat: Teilweise fehlende Integration in Spital- oder Praxis-
software und Grenzen der Aufgaben von SwissPedDose / Zusam-
menarbeit mit PEDeDose

Die Integration der SwissPedDose Dosierungsempfehlungen in eine Spital- oder Praxissoftware
wurde von den befragten Medizinfachpersonen mehrfach gewiinscht. Bereits heute stellt
SwissPedDose die Dosierungsempfehlungen als XML-Datei zur Verfligung, die rein technisch ge-
sehen in die Spital- und Praxisinformatiksystemen eingelesen werden kénnen. Die Herausforde-
rungen bei der Interoperabilitét sind jedoch, wie in Kapitel 4.3.2 ausgefiihrt, primar medizinisch-
inhaltlicher Art. Um diese Herausforderungen zu bewiltigen, ist ein Zusammenspiel von inhalt-
lichem und technischem Knowhow gefordert.3! Es scheint jedoch etwas unklar, in wie weit
SwissPedDose den inhaltlich herausfordernden Prozess der Integration von SwissPedDose Daten
in die entsprechenden Spital- und Praxisinformatiksysteme unterstiitzen sollte. Dies fithrt umge-
hend zu einer zweiten Herausforderung: Die Abgrenzung des Aufgabengebiets von SwissPed-
Dose.

Klar ist, dass SwissPedDose Dosierungsempfehlungen erarbeitet und zur Verfiigung stellt. In der
Vergangenheit hat SwissPedDose offenbar aber auch punktuell weitere Arbeiten geleistet, die not-
wendig sind, um die Angaben von SwissPedDose in Spitalinformationssysteme zu integrieren.
Durch die Ubernahme solcher Arbeiten kommt der Verein nach unserem Verstiindnis auch an
seine Grenzen; SwissPedDose stehen nicht die Ressourcen zur Verfiigung, die entsprechenden
Spitdler intensiv in der Integration von SwissPedDose in ihre Informatiksysteme zu begleiten.
Gleichzeitig sehen andere Player, insbesondere PEDeDose, ihre Kompetenz und/oder primare
Aufgabe in der Weiterverarbeitung der Grundlagen von SwissPedDose. Eine gute Definition und
Abgrenzung der Aufgaben von SwissPedDose erscheint der Autorenschaft daher eine dringende
Herausforderung zu seins2.

5.1.7 IT-Applikationen

Kurzfristig gilt es, den sicheren Betrieb der beiden IT-Applikationen zu gewéhrleisten und Kapa-
zitdten fiir Unterhalt und notwenige kurzfristige Anpassungen zur Verfiigung zu stellen. Insbe-
sondere beim Harmonisierungstool ist diese Fragestellung von Bedeutung, da hier der Vertrag

31 Ein Beispiel: Wenn die Dosierung eines Wirkstoffs anhand der Anzahl Wochen nach der Geburt differen-
ziert wird, stellt sich die Frage, wie bei Frithgeborenen damit umgegangen werden muss.

32 Nach dem Verstandnis der Autoren der vorliegenden Studie ist es grundsétzlich die Aufgabe von SwissPed-
Dose harmonisierte Dosierungsempfehlungen unentgeltlich zur Verfiigung zu stellen. Fiir die Integration
dieser Daten in die Spital- und Praxisinformationssysteme sind dann andere zusténdig.
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mit Infoserv auf Ende Mai 2022 endet. Aus Sicht der Autorenschaft ist die bestehende Program-
mierung fiir Funktionserweiterungen und /oder Ausdehnung auf weitere Bevolkerungsgruppen
ist nicht geeignet. Mittel- und langfristig dréngt sich deshalb eine Implementation auf einer neuen
Plattform / neuem System auf. Letzteres ist insofern auch empfehlenswert, da gemaiss zwei in den
Fachgespriachen befragten Personen beziiglich Benutzerfreundlichkeit und Benutzererfahrung
ein grundsétzlicher Optimierungsbedarf besteht. Die Autorenschatft teilt diese Einschétzung (ba-
sierend auf der Sichtung des QM-Handbuchs).

Bei der Webapplikation bestehen aufgrund der Verwendung des Content Management Systems
Wordpress, welches aus heutiger Sicht als weitverbreiteter Standard gilt, diese Fragestellungen
nicht. Funktionserweiterungen sind hier aufgrund des modulartigen Aufbaus, beziehungsweise
durch die Einsatzmoglichkeit von zusitzlichen Plugins, jederzeit moglich.

5.2 Optimierungspotenzial

Aus den zusammengetragenen Herausforderungen, den Einschatzungen der befragten Medizin-
fachpersonen und aus der Interpretation der Erhebungsergebnisse durch die Autorenschaft lasst
sich das Optimierungspotenzial ableiten. SwissPedDose konnte demnach aus Sicht der Autoren-
schaft durch nachfolgend zusammengefasste Massnahmen weiter verbessert bzw. optimiert wer-
den. Zu beachten ist: Das «Optimierungspotenzial» ist noch keine Empfehlung. Es sind lediglich
mogliche Verbesserungen. Die hier zusammengetragenen Optimierungsmoglichkeiten sind viel-
mehr die Basis fiir die in Kapitel 6 dargelegten Handlungsempfehlungen.

— Erhéhung der Bekanntheit von SwissPedDose im ambulanten Bereich (insbesondere in der
Westschweiz): In den Fachgespriachen wurde u.a. vorgeschlagen, Werbung in Fachzeitschrif-
ten aufzuschalten, Newsletter zu verschicken und die Zusammenarbeit mit Verbanden zu su-
chen (genannte wurde die Société Médicale de la Suisse Romande SMSR). Die Autorenschaft
unterstiitzt diese Vorschlige.

— Erhéhung der Bekanntheit der Qualitdt der Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose: Es
konnte besser kommuniziert werden, wie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen von
SwissPedDose einzuschitzen ist und welcher Prozess hinter den Empfehlungen steht.

— Erhéhung der Benutzerfreundlichkeit der IT-Plattform, die fiir den Harmonisierungsprozess
verwendet wird: Die Benutzerfreundlichkeit kann weiter erhéht werden, allerdings sei hier
nochmals darauf hingewiesen, dass bereits im September 2021 erste Massnahmen zur Erho-
hung der Benutzerfreundlichkeit implementiert wurden (vgl. Kapitel 4.2).

— Neues IT-System fiir den Harmonisierungsprozess: Mittelfristig kann fiir den Harmonisie-
rungsprozess eine neue Plattform / ein neues System entwickelt werden.

— Abdeckung Wirkstoffe erhohen: Die Zahl der durch SwissPedDose abgedeckten Wirkstoffe
konnte weiter erhoht werden.

— IT-Integration in Spital- oder Praxissoftware: Idealerweise sollte SwissPedDose in moglichst
vielen Spital- und Praxissoftwarepaketen inkludiert sein.

— Abgrenzung / Definition der Aufgabe von SwissPedDose: Es konnte besser geklart werden,
inwiefern das Mandat von SwissPedDose auch die Arbeiten inkludiert, die notwendig sind, um
die Dosierungsempfehlungen in Spitalinformationssysteme zu integrieren.
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— Entwicklung einer App: SwissPedDose konnte eine App entwickeln (zusitzlich zur bestehen-
den Web-Applikation, die einen Internetzugang benotigt).

— Erweiterung von SwissPedDose: SwissPedDose konnte grundsitzlich auf weitere Bevolke-
rungsgruppen erweitert werden. Dabei stehen zur Disposition: a) Dosierung von Arzneimit-
teln, die Schwangeren verabreicht werden und b) Dosierung von Arzneimitteln fiir dltere Per-
sonen.

— Europdische Vernetzung: SwissPedDose konnte intensiver mit anderen Plattformen zur Do-
sierung von Medikamenten im Bereich der Padiatrie zusammenarbeiten.

— Ubernahme einzelner Empfehlung aus anderen Datenbanken: Fiir Wirkstoffe, die bei
SwissPedDose bisher nicht abgedeckt sind, kénnte SwissPedDose Dosierungsempfehlungen
anderer Plattformen iibernehmen.

6. Fazit und Handlungsbedarf

6.1 Fazit

Nachfolgend werden die Evaluationsfragen im Rahmen eines Fazits zusammenfassend beantwor-
tet.

Wie gestaltet sich die Nutzung von SwissPedDose?

SwissPedDose ist in iiber 90% der Kinderkliniken der Schweiz bekannt. Die niedergelassenen Pa-
diaterinnen und Padiater sowie die Offizinapotheken kennen gemiss den Umfrageergebnissen
SwissPedDose mehrheitlich, wihrend nur 14% der niedergelassenen Allgemeinmediziner
SwissPedDose bekannt ist. Weiter zeigt die Umfrage, dass SwissPedDose bei den befragten Me-
dizinfachpersonen in der Deutschschweiz wesentlich bekannter ist als in der Westschweiz.

Rund zwei Drittel der befragten Personen, die SwissPed Dose kennen, nutzen die Datenbank auch.
Ein Grossteil dieser Personen gab an, SwissPedDose bei ungewohnten (z.B. seltenen oder neuen
Wirkstoffen) zu konsultieren. Diejenigen Medizinfachpersonen, die SwissPedDose zum Zeitpunkt
der Befragung nicht kannten, gaben an, die Datenbank zukiinftig nutzen wollen (in der Befragung
war ihnen SwissPedDose in einem kurzen Abschnitt vorgestellt worden). Weiter werden die Do-
sierungsangaben indirekt genutzt, da sie in einem Teil der Spitalinformationssysteme bereits in-
tegriert sind und das Medizinprodukt PEDeDose auf Daten von SwissPedDose basiert. Zudem
fiihrt die wiederholte Nutzung von SwissPedDose dazu, dass die Medizinfachpersonen die Dosie-
rungen auswendig wissen und daher auf direkte Konsultationen der Datenbank verzichten kon-
nen.

Die Qualitdt von SwissPedDose wird in der Branche sehr positiv beurteilt: Die Abdeckung der
Arzneimittel in der Datenbank, die Differenzierung der Dosierungsempfehlungen, die Qualitét
der Dosierungsempfehlungen und die Benutzerfreundlichkeit werden von Medizinfachpersonen
iiberwiegend positiv bewertet.
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Aus Sicht der Autorenschaft besteht im stationéren Bereich ein grosser von SwissPedDose gene-
rierter Mehrwert im Harmonisierungsprozess selbst bzw. in der Abstimmungund Konsolidierung
der Dosierungsempfehlungen durch die verschiedenen Kinderspitiler. Dieser Prozess tragt we-
sentlich zur Akzeptanz der Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose im stationiren Bereich
bei.

Wie gestaltet sich die Weiterentwicklung von SwissPedDose?

Die Situationsanalyse thematisiert weiter die Frage, ob SwissPedDose in verschiedener Hinsicht
weiterentwickelt werden sollte. Zur Disposition stehen eine Erhohung der Zahl der in der Daten-
bank abgedeckten Wirkstoffe, die Ausdehnung auf andere Bevolkerungsgruppen und weitere Ar-
beiten im Hinblick auf die «Interoperabilitidt», d.h. eine Integration der SwissPedDose-Dosie-
rungsempfehlungen in Spital- und Praxisinformationssysteme. Die Ergebnisse zu den méglichen
Weiterentwicklungen:

— Eine Erhéhung der Zahl der abgedeckten Wirkstoffe wurde von einem Teil der Befragten ge-
wiinscht — insbesondere sollten mehr besonders risikoreiche oder besonders selten eingesetzte
Arzneimitteln aufgenommen werden. Ein Teil der befragten Fachpersonen erachtet eine Erh6-
hung der Zahl der abgedeckten Wirkstoffe jedoch insbesondere unter Beriicksichtigung des
hierfiir nétigen Aufwands als unnétig. Zu bedenken sei dabei, dass nebst dem Harmonisie-
rungsaufwand auch der Aufwand fiir die zukiinftigen Aktualisierungen beriicksichtigt werden
miisse. Eine Zusammenarbeit mit vergleichbaren Datenbanken im Ausland bzw. allenfalls
auch die direkte Ubernahme deren Dosierungsempfehlungen fiir bestimmte Wirkstoffe wiirde
es erlauben, die Zahl der abgedeckten Wirkstoffe zu erhéhen, ohne dass der Aufwand von
SwissPedDose in gleichem Masse erhoht wiirde.

— Eine Ausdehnung der Datenbank auf weitere Bevilkerungsgruppe — genannt wurden insbe-
sondere dltere Menschen oder Schwangere — wurde von der Mehrheit der befragten Personen
begriisst. Auch hier wurden jedoch gewichtige Gegenargumente genannt: Fiir Schwangere und
Stillende gibe es mit Embryotox bereits eine entsprechende Datenbank. Zudem miisse sowohl
bei Schwangeren wie auch bei dlteren Personen bei der Arzneimittelabgabe eine Vielzahl indi-
vidueller Faktoren beriicksichtigt werden. Die Situation bei Schwangeren sei dabei noch deut-
lich komplexer als bei dlteren Personen.

— Eine verbesserte Interoperabilitidt und die Integration der Harmonisierungsempfehlungen von
SwissPedDose in bestehende Spital- und Praxisinformationssysteme wird mehrheitlich als
wichtig erachtet. Es stellt sich aber die Frage, wie weit die Arbeit und Verantwortung von
SwissPedDose geht und welche Arbeit andere (seien es die Betreiber der Klinik- und Praxisin-
formationssysteme oder weitere) selber iibernehmen miissen. Die Aktivitdten und Aufgaben
von SwissPedDose sollten besser abgegrenzt werden, insbesondere in Bezug auf PEDeDose.
Hier konnten auch mogliche Kooperationen definiert werden.

— Eine verstarkte internationale Zusammenarbeit wurde von mehreren Fachpersonen als wiin-
schenswert erachtet. Die kritischen Stimmen merkten an, dass die Fachinformation (zu den
Medikamenten) in Europa von derjenigen in der Schweiz abweichen konnte, da die Schweiz
mit Swissmedic ein eigenes Zulassungsinstitut hat.33 Zudem wiirde eine internationale Abstim-
mung den Harmonisierungsprozess vermutlich nochmals verzogern.

33 Falls sich SwissPedDose aber ohnehin nur auf den Bereich off-label konzentrieren darf (vgl. Kapitel 3),
eriibrigt sich dieses Argument aus Sicht der Autorenschaft. Dies da fiir diese Arzneimittel in der Schweiz
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Wie gut funktionieren der Betrieb und Unterhalt von SwissPedDose?

Zum Betrieb und Unterhalt von SwissPedDose kann zusammenfassend festgehalten werden, dass
der Harmonisierungsprozess sehr positiv beurteilt wird, die Zusammenarbeit der hier involvier-
ten Expert/innen ist konstruktiv und basiert auf grosser gegenseitiger Wertschiatzung.

Hinsichtlich der Finanzierung von SwissPedDose spricht viel dafiir, dass das BAG die Kosten wei-
terhin iibernimmt. Eine Nutzungsgebiihr wiirde die Schwelle zur Nutzung erhéhen, insbesondere
in den Fillen, in denen ein Arzt / eine Arztin nur in Ausnahmefillen die Datenbank konsultieren
mochte. Eine Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen wiederum wiirde moglicherweise zu
Interessenkonflikten fithren.

SwissPedDose wird durch zwei IT-Applikationen unterstiitzt: das Harmonisierungstool und die
Webapplikation. Sowohl das Harmonisierungstool als auch die Webapplikation wurden nach Best
Practice Grundsitzen implementiert, sind transparent dokumentiert und gewiahrleisten einen si-
cheren Betrieb. Beim Harmonisierungstool drangt sich allerdings mittel- bis langfristig eine Im-
plementation aufeiner neuen Plattform / einem neuen System auf, da die gewahlte Programmier-
sprache Visual Basic heute nicht mehr dem Branchenstandard entspricht. Die Webapplikation
hingegen entspricht dem heutigen Stand der Technik; hier bedarf es derzeit keine grundsitzlichen
Anderungen.

Gibt es fiir SwissPedDose aktuelle oder kiinftige Herausforderungen («Probleme»)?

Die in den Fachgespriachen und in der Online-Befragung befragten Personen sahen die folgenden
Herausforderungen fiir SwissPedDose:

— Teilweise geringe Bekanntheit
— Mogliche Verwechslungsgefahr mit PEDeDose
— Notwendigkeit der regelmissigen Aktualisierungen der Dosierungsempfehlungen

— Teilweise fehlende Integration in Spital- oder Praxissoftware

Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Befragungen identifizierte die Autorenschaft zudem
die nachfolgenden Herausforderungen:

— Teilweise fehlendes Bewusstsein bzgl. der Qualitit von Dosierungsempfehlungen von
SwissPedDose

— Abgrenzung der Aufgaben von SwissPedDose beziiglich der Integration der Dosierungsemp-
fehlungen in Spital- und Praxissoftware

— Weiterbetrieb der derzeitigen IT-Applikation zum Harmonisierungsprozess trotz auslaufen-
dem Vertrag sowie die mittel- bis langfristige Implementation des Harmonisierungstools auf
einer neuen Plattform / neuem System.

keine Zulassung fiir die Anwendung bei Kindern besteht (off-label) und es daher keine entsprechenden Do-
sierungsangaben gibt.
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Gibt es Optimierungspotential fiir SwissPedDose («Losungsvorschldge»)?

Auf Basis der Analyse insgesamt und auf Basis der identifizierten Herausforderungen im Beson-
deren wurde eine Liste des Optimierungspotenzials erstellt.

6.2 Handlungsbedarf

Basierend auf dem dargelegten Optimierungspotenzial formulieren wir sechs Handlungsempfeh-
lungen. Wihrend das Optimierungspotenzial diverse Optionen aufzeigt, die grundsitzlich der
Qualitat und der Reichweite von SwissPedDose dienlich sein konnten, stellen die Handlungsemp-
fehlungen unsere Beurteilung derjenigen Massnahmen dar, die realistisch und umsetzbar sind
und auf Basis der Erkenntnisse aus der vorliegenden Situationsanalyse auch prioritar anzugehen
wiren. Die Handlungsempfehlungen sind also alle aus Sicht der Autorenschaft geschrieben.

Die Empfehlungen werden den Ebenen operativ, strategisch und politisch zugeordnet. Zudem
wird jeweils angegeben, welchem Problemfeld die Handlungsempfehlung zuzuordnen ist, welche
der identifizierte(n) Herausforderung(en) damit adressiert wird und bei welchen Adressaten die
Handlungsverantwortung liegt.

6.2.1 Empfehlung 1: SwissPedDose weiterfihren

Die Autorenschaft empfiehlt, SwissPedDose weiterzufithren. Die Empfehlung basiert auf der po-
sitiven Perzeption von SwissPedDose durch die Nutzenden und involvierten Fachpersonen sowie
dem generierten Mehrwert von SwissPedDose im Hinblick auf die moglichst optimale medika-
mentdse Behandlung von Kindern. Ein ganz wesentlicher Vorteil von SwissPedDose ist dabei die
Konsultation und Abstimmung zwischen den involvierten Kinderspitilern (A-Kliniken). Dieser
Harmonisierungsprozess fithrt dazu, dass in der Schweiz im Bereich der Padiatrie Dosierungs-
empfehlungen vorhanden sind, die von den massgebenden Akteurinnen und Akteuren breit ak-
zeptiert werden.

— Ebene: strategisch

— Problemfeld: Harmonisierte Dosierungsempfehlungen
— Herausforderung: nicht relevant

— Adressaten: BAG

6.2.2 Empfehlung 2: Bekanntheit von SwissPedDose verbessern

Die Bekanntheit von SwissPedDose sollte generell erhoht werden, vor allem im ambulanten Be-
reich und in der Westschweiz. Dies insbesondere vor dem Hintergrund, dass die meisten im am-
bulanten Bereich titigen Mediziner/innen und Offizinapotheker/innen, die SwissPedDose ken-
nen, die Datenbank auch aktiv nutzen. In erster Prioritat sollten die beiden Kinderkliniken, die
SwissPedDose gemaiss unserer Befragung nicht kennen, direkt angesprochen werdens34. Die zweite
Prioritit sind dann nach unserer Einschitzung Pidiaterinnen und Pidiater. Ahnlich wichtig sind

34 Wir haben den Befragten der Befragung Anonymitét zugesichert; BSS miisste folglich bei den beiden Kli-
niken nachfragen, ob wir dem BAG mitteilen diirfen, dass ihnen SwissPedDose nicht bekannt ist.
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allerdings moglicherweise auch niedergelassene Allgemeinmediziner, zumal diese je nach Verfiig-
barkeit von Padiaterinnen und Péadiatern, teilweise auch Kinder behandeln (und dies, ohne auf
die Behandlung von Kindern spezialisiert zu sein) sowie Offizinapotheken, die ja die von den Arz-
tinnen und Arzten verordneten Dosierungen kontrollieren miissen.

Bei den generellen Kommunikationsmassnahmen zur Erh6hung der Bekanntheit sollte a) auf die
Existenz von SwissPedDose hingewiesen werden, b) dargelegt werden, dass SwissPedDose kos-
tenlos zur Verfiigung steht, c) iber den Harmonierungsprozess und die hohe Qualitdt und Aktu-
alitat der Dosierungshinweise informiert werden und d) klar der Unterschied zwischen SwissPed-
Dose und PEDeDose erklart werden.

— Ebene: operativ (ggf. strategisch in Bezug auf die Finanzierung)
— Problemfeld: Harmonisierte Dosierungsempfehlungen
— Herausforderung: nicht relevant

— Adressaten: SwissPedDose (Umsetzung, ggf. BAG in Bezug auf die Finanzierung)

6.2.3 Empfehlung 3: Zurickhaltende Ausweitung auf andere Wirkstoffe,
teilweise Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland iibernehmen

Grundsatzlich ist es sinnvoll, dass SwissPedDose moglichst viele Wirkstoffe in die Datenbank auf-
nimmt. Auch ist es sinnvoll, dass bei Wirkstoffen, die in der Schweiz im Bereich der Padiatrie
relativ haufig eingesetzt werden oder aus anderen fachlichen Griinden besonders relevant sind,
der Harmonisierungsprozess durchlaufen wird. Der Schwerpunkt sollte dabei auf denjenigen
Wirkstoffen liegen, die von den Kinderspitilern eingesetzt werden. Fiir weniger haufig verwen-
dete Wirkstoffe und insbesondere fiir Wirkstoffe, die priméar im ambulanten Bereich eingesetzt
werden, konnen hingegen allenfalls auch Dosierungsempfehlungen von auslindischen Datenban-
ken tibernommen werden, wobei sich hier das hollandische Kinderformularium anbietet.

Begriindung: Einerseits ist der Nutzen, der durch die Dosierungsempfehlungen entsteht, unbe-
stritten. Dies wiirde dafiir sprechen, moglichst viele Wirkstoffe bei SwissPedDose aufzunehmen.
Zu bedenken ist aber auch, dass durch den Harmonisierungsprozess Kosten entstehen und dass
die involvierten Fachleute ihre knappen zeitlichen Ressourcen einbringen miissen. Dabei ist zu
bedenken: Je mehr Wirkstoffe durch SwissPedDose abgedeckt werden und den Harmonisie-
rungsprozess durchlaufen, desto aufwandiger wird auch der regelmassig notwendige Prozess zur
Aktualisierung der Daten. Ein wichtiger von SwissPedDose generierter Mehrwert liegt im Har-
monisierungsprozess selbst und der so erarbeiteten breiten Akzeptanz der Dosierungsempfeh-
lungen. Dieser Aspekt betrifft aus Sicht der Autorenschaft jedoch primér die Kinderspitiler bzw.
die dort tatigen Spezialisten. Dies, weil einzelne Spitéler bevor SwissPedDose die Arbeit aufnahm
ihre (spital-)eigenen Dosierungsempfehlungen hatten. Fiir ambulant titige Arztinnen und Arzte
diirfte es hingegen weniger wichtig sein, ob die Harmonisierung von schweizerischen oder aus-
landischen Medizinfachpersonen vorgenommen wurde. Aus diesem Grund erscheint es denkbar,
bei Wirkstoffen, die primir im ambulanten Bereich verwendet werden, mindestens teilweise Do-
sierungsempfehlungen aus dem Ausland zu iibernehmen.

Wenn Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland in die SwissPedDose-Datenbank aufgenom-

men werden, ohne dass sie den Harmonisierungsprozess durchlaufen, miisste dies aus Griinden
der Transparenz unbedingt klar ausgewiesen werden.
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— Ebene: operativ / strategisch

— Problemfeld: Weiterentwicklung sowie Betrieb / Unterhalt

— Herausforderung: Wirkstoffen, die nicht in der SwissPedDose Datenbank verfiigbar sind.
— Adressaten: SwissPedDose (Umsetzung) / BAG (Ausrichtung, Umfang)

6.2.4 Empfehlung 4: Ausdehnung auf andere Bevolkerungsgruppen in se-
paraten Prozessen schrittweise umsetzen, dabei Synergien im Be-
reich der IT nutzen

Grundsitzlich besteht das Bediirfnis, dass auch fiir andere Bevolkerungsgruppen Dosierungs-
empfehlungen zur Verfiigung gestellt werden. Genannt werden diesbeziiglich Schwangere sowie
iltere Personen. Aus medizinischer Sicht sind generell giiltige Dosierungsempfehlungen dabei fiir
iltere Personen etwas leichter umzusetzen als bei Schwangeren, da bei der Verabreichung von
Medikamenten an Schwangere mehr Aspekte beriicksichtigt werden miissen (betroffen sind so-
wohl die Mutter wie auch das ungeborene Kind). Als erster Schritt in diese Richtung sollte zu-
néchst die Notwendigkeit und Machbarkeit aus rein medizinischer Sicht sorgfiltig gepriift wer-
den. Bei der Priifung der Notwendigkeit ist insbesondere zu klaren, ob bereits bestehende Daten-
banken den Bedarf allenfalls bereits ausreichend abdecken. Fiir Schwangere besteht mit Embry-
otox bereits eine Datenbank mit Hinweisen zur Arzneimitteleinnahme wihrend der Schwanger-
schaft.

In jedem Fall gilt aber, dass fiir die Erarbeitung von Dosierungsempfehlungen, die andere Bevol-
kerungsgruppen adressieren, ganz andere Fachpersonen als bei SwissPedDose involviert werden
miissten — und allenfalls muss auch der Prozess der Harmonisierung anders und unter Beriick-
sichtigung der Bediirfnisse und der Verfiigbarkeit der jeweiligen Fachpersonen gestaltet werden.
Auch werden vermutlich andere Wirkstoffe als bei SwissPedDose beriicksichtigt werden. Es kann
daher gut sein, dass die Datenbanken von den Nutzenden schlussendlich als separate Datenban-
ken wahrgenommen werden und auch andere Namen erhalten (z.B. «SwissPregDose» und
«SwissGerDose»).

Wiahrend der Harmonisierungsprozess also grundsitzlich separat zu gestalten wire, konnten bei
der IT hingegen Synergien genutzt werden. Sowohl das Tool, das den Harmonisierungsprozess
unterstiitzt, wie auch das Web-Interface konnten so modifiziert werden, dass sie fiir Dosierungs-
empfehlungen fiir andere Bevolkerungsgruppen genutzt werden konnten. Aus technischer und
organisatorischer Sicht zu kldren wire, ob die Dosierungsempfehlungen fiir andere Patienten-
gruppen mit dem gleichen (allenfalls erginzten) Harmonisierungstool erhoben und dort entspre-
chend abgespeichert werden konnen bzw. sollten oder ob separate Tools zu entwickeln wiren (die
auf dem bestehenden Tool auftbauen konnten). In den Vertragen mit den IT-Firmen, die die Pro-
dukte fiir SwissPedDose erarbeiten, sollten das BAG bzw. SwissPedDose Klauseln aufnehmen, die
sicherstellen, dass die sich bietenden Synergien genutzt werden kénnen.

— Ebene: strategisch

— Problemfeld: Weiterentwicklung

— Herausforderung: Fehlende Dosierungsempfehlungen fiir weitere Bevolkerungsgruppen
— Adressaten: BAG
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6.2.5 Empfehlung 5: Umsetzung Interoperabilitat: Definition und Abgren-
zung der Rolle von SwissPedDose

Das Ziel der Interoperabilitit muss sein, dass die Daten von SwissPedDose optimal in Spital- und
Praxisinformationssysteme integriert werden konnen. Die Grundlagen hierfiir stellt SwissPed-
Dose bereits jetzt zur Verfiigung, jedoch scheint die Umsetzung nicht bei allen Umsetzungsakteu-
ren reibungslos zu funktionieren. Geklart werden muss, welche Rolle SwissPedDose in diesem
(relativ komplexen) Prozess iibernehmen soll. Dies ist umso wichtiger, da es hier bei Interopera-
bilitatsproblemen zu unguten Konkurrenzsituationen und v.a. Doppelspurigkeiten zwischen der
Verwendung von SwissPedDose und PEDeDose (und vermutlich auch noch weiteren Akteuren)
kommen kann (siehe 4.3.2. und 5.1.6). Grundsétzlich scheint es im Rahmen der bestehenden Auf-
gaben von SwissPedDose naheliegend, dass SwissPedDose primir Dosierungsempfehlungen er-
arbeitet und die komplexe Integration in Spital- und Praxisinformationssystemen nicht iiber-
nimmt. Allerdings ist ein Austausch im Hinblick auf die Bediirfnisse dieser Systeme dennoch
wichtig, so dass SwissPedDose z.B. wichtige Variablen so definiert, dass die Interoperabilitidt mog-
lichst gut gelingt. Hier muss SwissPedDose eng mit den Anbietern von Spital- und Praxisinfor-
mationssystemen zusammenarbeiten. Eine Klarung, wo genau die diesbeziiglichen Grenzen des
Aufgabengebiets von SwissPedDose gezogen werden miissen, erfordert technisches und medizi-
nisches Knowhow und liegt daher ausserhalb der vorliegenden Situationsanalyse.

— Ebene: operativ

— Problemfeld: Weiterentwicklung

— Herausforderung: Interoperabilitat
— Adressaten: SwissPedDose und BAG

6.2.6 Empfehlung 6: Differenzierte Strategie bzgl. IT-Applikationen

Im Hinblick auf das Harmonisierungstool wird empfohlen, mit dem bisherigen Softwareanbieter
eine kurz- bis mittelfristige Verlangerung fiir den Ende Mai 2022 auslaufenden Vertrag anzustre-
ben. Langerfristig wird empfohlen, das Harmonisierungstool neu aufzubauen. Das Ausschrei-
bungsverfahren des BAG fiir die Erneuerung des auslaufenden Vertrages lauft bereits.

Um den Betrieb des Harmonisierungstools und die dafiir notwendigen Software Modifikationen
kurzfristig zu gewahrleisten empfehlen wir, unbedingt mit dem bisherigen Softwareanbieter eine
Vertragsverlangerung anzustreben. Der Transfer des bestehenden Systems an einen neuen Pro-
vider ist mit grossen Risiken und Aufwinden verbunden, weil das Harmonisierungstool eine Ei-
genentwicklung des bestehenden Softwareanbieters ist, welche auf einer nicht mehr zeitgemassen
Programmierung basiert («historisch gewachsen»). Zudem sollte der neue Provider auch einen
Bezug zum thematischen Umfeld und den damit verbundenen Zusammenhéngen haben.

Mittel- bis langerfristig wird empfohlen, das Harmonisierungstool neu aufzubauen, um die Be-
nutzerfreundlichkeit und Benutzererfahrung zu optimieren, neue Funktionen implementieren zu
konnen und das Tool auch fiir den Aufbau von Datenbanken fiir andere Bevolkerungsgruppen
nutzen zu konnen. Die Autorenschaft empfiehlt, diesen Auftrag mittelfristig neu auszuschreiben.
Bei der Auswahl eines neuen Systems bzw. neuen Providers miissten aktuelle Workflow-basierte
Entscheidungssysteme mit in die Entscheidung einbezogen werden. Es ist zu priifen ob eine spe-
zifische Softwarelosung entwickelt werden soll oder ob es Standardlésungen gibt, welche auf die
besonderen Anforderungen von SwissPedDose angepasst bzw. erweitert werden kénnen. Um die
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bisher gewonnen Erkenntnisse und bewahrten Losungskonzepte miteinzubeziehen, wire es sinn-
voll, den bisherigen Provider mit seiner Expertise in den Aufbau der neuen Applikation mitein-
zubinden.

Bei der Webapplikation ist die Erganzung von Funktionen und die Erweiterung auf andere Be-
volkerungsgruppen méglich. Da grundlegende Funktionen in der Webapplikation durch Pro-
grammerweiterungen aus dem Bereich «Open Source» und von Drittanbietern eingesetzt werden,
bedarf es der regelmissigen Uberpriifung, ob der Support und Unterhalt dafiir gewiihrleistet ist,
oder ob eine Alternative evaluiert werden muss.

— Ebene: operativ / strategisch
— Problemfeld: Betrieb / Unterhalt
— Herausforderung: Bestehende IT-Applikation fiir die Harmonisierung (Harmonisierungstool)

— Adressaten: SwissPedDose (Umsetzung) / BAG (Planung, Finanzierung)

6.3 Wo kein Handlungsbedarf besteht

Im Rahmen der vorliegenden Situationsanalyse wurden verschiedene Optionen zur Optimierung
von SwissPedDose gepriift und/oder in Fachgespriachen genannt. Nicht alle diese Optionen fiih-
ren nun auch zu Handlungsempfehlungen. Einige denkbare Optimierungen empfiehlt die Auto-
renschaft vielmehr explizit nicht — oder mindestens nicht prioritdr. Wir fassen an dieser Stelle
kurz zusammen, welche im Bericht genannten Optionen in keinem Handlungsbedarf resultieren.

— Entwicklung einer App: SwissPedDose kénnte eine App entwickeln (zusitzlich zur bestehen-
den Web-Applikation, die einen Internetzugang benétigt). Dieser Wunsch wurde von einigen
wenigen Personen gedussert. Eine solche ergdnzende App hat aber aus Sicht der Autorenschaft
und unter Beriicksichtigung aller Fachgesprache nicht oberste Prioritat. Nicht gepriift hat die
Autorenschaft dabei, wie hoch die Kosten einer solchen App wiren. Sollte das Programmieren
einer solchen App relativ glinstig sein, konnte SwissPedDose diese Zusatzdienstleistung selbst-
redend anbieten.

— Europdische Vernetzung: SwissPedDose tauscht sich bereits mit anderen Organisationen aus.
Der Mehrwert eines intensiveren Austauschs erscheint aber nicht allzu gross, so lange am be-
stehenden Harmonisierungsprozess festgehalten und von einer Ubernahme von Daten abge-
sehen wird.

— Arzneimittelempfehlung bei wichtigen Indikationen (zusdtzlich zu den Dosierungsangaben):
Dies wurde von wenigen Fachleuten als Wunsch genannt — wiirde aber vermutlich zu einer
markanten Ausdehnung des Mandats von SwissPedDose fiihren.

— Moglichkeit, nach Markennamen zu suchen: SwissPedDose hat bewusst entschieden, keine
Arzneimittel auszuweisen. Die Autorenschaft geht davon aus, dass die iberwiegende Mehrheit
der Medizinfachpersonen gut mit den Wirkstoffen arbeiten kann, und sieht daher keinen
Handlungsbedarf.

— Verfiigbarkeit der Arzneimittel angeben: Ist nicht mit der Fokussierung / Beschrankung von
SwissPedDose auf Wirkstoffe kompatibel. V.a. aber wire es technisch anspruchsvoll bis un-
moglich, da es gemiss dem BAG keine Datenbank mit den aktuell in der Schweiz verfiigbaren
Medikamenten gibt. Als Disclaimer miissen wir allerdings hier anbringen, dass wir dieses
Thema nicht vertieft untersuchen konnten.
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— Funktion eines Kalkulators inkludieren: Ist derzeit explizit nicht Aufgaben von SwissPedDose.
Durch die Inklusion eines Kalkulators wiirde SwissPedDose zu einem Medizinprodukt — was
rechtliche Konsequenzen nach sich ziehen wiirde. Zudem gibt es bereits private Anbieter (wie
z.B. PEDeDose), welche die Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose in einen Kalkulator
einarbeiten. Aus diesen Griinden empfiehlt die Autorenschaft, auf die Integration eines Kalku-
lators in SwissPedDose zu verzichten.

— Im Bereich der Pddiatrie E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiitzungstools im stationd-
ren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich machen. Ein solches Obligatorium, wie es die
Motion Stockli fordert, hat keine direkte Auswirkung auf die SwissPedDose und fiihrt daher
hier zu keiner Handlungsempfehlung.

6.4 Grenzen der Situationsanalyse

Nachfolgend werden die Grenzen der Situationsanalyse nochmals zusammengefasst. Dabei wird
auch auf die Kapitel verwiesen, in denen sie ausfiihrlich diskutiert werden.

Veraltete In-label-Dosierungen: Das BAG sieht den Auftrag von SwissPedDose entsprechend der
gesetzlichen Grundlage ausschliesslich im Bereich off-label (vgl. Kapitel 3). Die Tatsache, dass die
Datenbank SwissPedDose auch In-label-Dosierungen enthilt, widerspricht somit dem gesetzli-
chen Auftrag. Der Verein SwissPedDose hat der Autorenschaft jedoch glaubhaft erklart, dass ver-
altete In-label-Dosierungen im Bereich der Pddiatrie ein grosses Problem darstellen und deswe-
gen in der Datenbank SwissPedDose enthalten sind. Da die Problematik des unterschiedlichen
Verstiandnisses bzgl. des Leistungsbereichs von SwissPedDose erst wihrend der Schlusssitzung
aufgebracht wurde, konnten im Rahmen der vorliegenden Situationsanalyse diesbeziiglich keine
vertiefenden Analysen mehr vorgenommen werden. Eine Grenze der vorliegenden Situationsana-
lyse besteht also darin, dass die Autorenschaft bei den Befragungen und Analysen davon ausge-
gangen ist, dass die Aufnahme veralteter In-label-Dosierungen in der Datenbank SwissPedDose
mit dem BAG abgesprochen ist. Nachtriglich empfiehlt die Autorenschaft dem BAG und dem
Verein SwissPedDose, das Aufgabenverstindnis von SwissPedDose moglichst bald zu klaren.3s
Die bestehenden Handlungsempfehlungen sind von der Problematik des unterschiedlichen Ver-
standnisses bzgl. des Leistungsbereichs von SwissPedDose nicht betroffen.

Verfiigbarkeit der Medizinfachpersonen: Beim Vereinbaren der Fachgespriche hat sich gezeigt,
dass seitens der Medizinfachpersonen ein grosses Bediirfnis besteht, die Befragungen moglichst
kurz zu halten (vgl. Kapitel 3). Aus diesem Grund wurde fiir die Online-Befragung ein maglichst
kurzer Fragebogen erarbeitet: Der Aufwand fiir das Ausfiillen der Befragung wurde von urspriing-
lich angedachten 15 Minuten auf 5 Minuten reduziert. Dies hatte zur Folge, dass einige interes-
sante Fragen gestrichen werden mussten. So wurde beispielsweise die Nutzung der verschiedenen
Quellen nicht weiter nach medizinische Bereiche (z.B. nach Fachbereich oder nach in-label/off-
label) oder nach Form (Papier / digital) differenziert, und auch personliche Informationen der
befragten Personen (Alter, Geschlecht, Nationalitat etc.) wurden nicht erhoben.

35 Falls das BAG an der Beschriankung auf den Off-label-Bereich festhilt, stellt sich die Frage, wie mit den
bereits harmonisierten In-label-Dosierungen umgegangen werden muss.
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Riicklauf: Der eher geringe Riicklauf bei den Allgemeinmediziner/innen (21%) und bei den Offi-
zinapotheken (28%) fiihrt zu einer eingeschrankten Reprasentativitdt der Ergebnisse. Problema-
tisch ist der tiefe Riicklauf insbesondere in Kombination mit der relativ geringen Stichprobe (vgl.
Kapitel 3). Im ambulanten Bereich wurde jedoch bewusst auf eine Vollerhebung verzichtet, um
den Aufwand der Medizinfachpersonen gering zu halten.3¢ Eine Diskussion der Ergebnisse zur
Bekanntheit von SwissPedDose unter Beriicksichtigung des Riicklaufs befindet sich in Kapitel

4.1.1).

Aktualitdt der Ergebnisse: SwissPedDose war in den Monaten, in denen die vorliegende Situati-
onsanalyse erarbeitet wurde, ebenfalls aktiv. Einerseits wurde die Benutzerfreundlichkeit von
SwissPedDose im September 2021 iiberarbeitet — es ist also moglich, dass sich einige Personen
der im November 2021 lancierten Online-Befragung noch auf die dltere Version bezogen (vgl. Ka-
pitel 4.2). Das hat jedoch keine Auswirkung auf die Handlungsempfehlungen. Andererseits hat
der Verein SwissPedDose gewisse Handlungsempfehlungen wihrend der Erarbeitung der vorlie-
genden Situationsanalyse bereits angegangen (insbesondere Empfehlungen 2, 3 und 6). Die sei-
tens BAG im Anschluss an die vorliegende Situationsanalyse geplante Evaluation kann und sollte
priifen, ob und inwieweit die in diesem Bericht vorgebrachten Empfehlungen angegangen bzw.
umgesetzt wurden.

7. Indikatoren zur Wirkungsmessung

Mit der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes wurden verschiedene Massnahmen einge-
fiihrt, um die Versorgung und Sicherheit der Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern zu ver-
bessern. Die Betreibung der nationalen Datenbank «SwissPedDose» ist eine dieser Massnah-
men.3” Da das BAG plant, eine Evaluation dieser Massnahmen durchzufiihren, stellt sich die
Frage, wie die Wirkung von SwissPedDose gemessen werden kann.

Auf Basis der Fachgespriache und einer Diskussion mit den Steuer- und Begleitgruppenmitglie-
dern ergeben sich folgende mdogliche Wirkungsindikatoren:

— Anzahl Klicks auf der Homepage: Wie im Wirkungsmodell (vgl. Kapitel 2.3) beschrieben, liegt
der zentrale Outcome der Datenbank SwissPedDose in dessen Nutzung durch die Medizinfach-
personen. Durch die Anzahl Klicks auf der Homepage kann ein Teil der Nutzung erfasst wer-
den, ohne dass dafiir Medizinfachpersonen befragt werden miissen. Klinikinformationssys-
teme und weitere Softwares (wie z.B. PEDeDose) beziehen sich jedoch ebenfalls auf Dosie-
rungsempfehlungen von SwissPedDose. Diese «indirekte» Nutzung kann durch die Anzahl
Klicks auf der Homepage nicht abgebildet werden.

— Implementierung in Klinikinformationssystemen / Praxisinformationssystemen: Wenn die
Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose in Klinikinformationssysteme integriert sind,
darf davon ausgegangen werden, dass sie auch systematisch genutzt werden. Folglich ist ein

36 Im stationiren Bereich (Kinderkliniken) wurde eine insoweit eine Vollerhebung durchgefiihrt, dass jede
Kinderklinik zur Befragung eingeladen wurde (aber nicht jede Person innerhalb der Kinderklinik).

37 Die weiteren Massnahmen sind die Verpflichtung von Zulassungsstellenden, bei einem Gesuch um die
Zulassung eines Arzneimittels ein padiatrisches Priifkonzept (PPK) einzureichen sowie Massnahmen im Be-
reich der wichtigen Arzneimittel fiir seltene Krankheiten (ein vereinfachtes Zulassungsverfahren sowie eine
Statusdnderung von bereits zugelassenen Arzneimitteln).

I Situationsanalyse «SwissPedDose» | Seite 45



wichtiger Wirkungsindikator die Zahl der entsprechenden Systeme, in denen SwissPedDose-
Daten integriert sind. Hier ist jedoch zu beachten, dass es unterschiedliche Meinungen dazu
gibt, inwieweit dies in der Verantwortung von SwissPedDose liegt (vgl. Kapitel 5.1.6).

— Nutzung der Medizinfachpersonen: Durch eine Befragung bei den Medizinfachpersonen kann
die Nutzung von SwissPedDose umfassend analysiert werden. Nebst der direkten Nutzung von
SwissPedDose kann dabei auch erhoben werden, welche Informationssysteme die Medizin-
fachpersonen zusitzlich nutzen (wodurch dann wiederum abgeleitet werden kann, ob sie via
andere Informationssysteme die SwissPedDose-Daten nutzen).

— Sicherheit der Medizinfachpersonen bei der Verschreibung / Arzneimittelabgabe: Ebenfalls
durch eine Befragung erhoben werden kann die subjektive Sicherheit der Medizinfachperso-
nen bei Verschreibungen bzw. Arzneimittelabgaben. Erhoht sich die von den Medizinfachper-
sonen «gefiihlte» Sicherheit, ist das ein Indiz, dass sich auch die Arzneimittelsicherheit gemass
der Impact-Ebene des Wirkungsmodells erhoht hat (vgl. Kapitel 2.3).

— Analyse von Daten zu Nebenwirkungen oder Krankenhauseinweisungen: Ideal wire, wenn
die Wirkung von SwissPedDose anhand von medizinischen Daten nachgewiesen werden
konnte. Die befragten Fachpersonen sind diesbeziiglich jedoch skeptisch: Erstens sei es
schwierig, die oft vertraulichen und klinikinternen Daten zu Nebenwirkungen und Griinden zu
Krankenhauseinweisungen zu erhalten. Zweitens stelle sich die Frage, inwieweit diese Daten
mit SwissPedDose in Verbindung gebracht werden konnen: Die Information, ob beim Ver-
schreiben eines Arzneimittels SwissPedDose konsultiert wurde, wird so nicht erfasst. Drittens
kann die Einfiihrung von SwissPedDose in einem Klinikinformationssystem mit weiteren An-
derungen des Systems verbunden sein, sodass die Wirkung von SwissPedDose nicht gesondert
analysiert werden kann. Zudem konne es auch nach der Konsultation von SwissPedDose
menschliche Fehler geben — z.B. Fehler in der Anwendung oder Rechnungsfehler bzgl. der Do-
sierung. Diese Fehler diirften dann nicht SwissPedDose zugeschrieben werden. Die Mehrheit
der Befragten schitzt eine diesbeziigliche Datenanalyse daher kritisch ein.

Verortet man die Indikatoren zur Wirkungsmessung im Wirkungsmodells (vgl. Kapitel 2.3),
ergibt sich die folgende Schlussfolgerung: Die Nutzung der harmonisierten Dosierungsempfeh-
lungen (Outcome-Ebene) kann durch verschiedene Indikatoren gemessen werden. Es bestehen
jedoch grosse Vorbehalte, ob die effektive Medikationssicherheit und die Wirkung auf die Ziel-
gruppe der Kinder (Impact-Ebene) aussagekriftig untersucht werden kénnen.
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B. Erganzung Online-Befragung

Abbildung 8: Integration von SwissPedDose in Klinikinformationssystemen

integriert @@ nicht integriert @@ weiss nicht / keine Antwort

Anmerkungen: Die Frage lautete: «Wissen Sie, ob die Software Ihrer Institution auf Angaben von SwissPedDose basiert? »
Antwortméglichkeiten: a) «Die Software basiert (zumindest teilweise) auf Dosierungsangaben von SwissPedDose», b)
«Die Software nutzt keine Informationen von SwissPedDose», ¢) «Ich weiss es nicht». Anzahl Antworten: 5 (integriert),
4 (nicht integriert), und 18 (weiss nicht / keine Antwort).
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C. Erganzungen Fachgesprache

Tabelle 2: Teilnehmende der Fachgespréache

Stakeholder-
gruppe

SwissPedDose

Fachgesellschaft

Fachgesellschaft

Fachgesellschaft
Fachgesellschaft

Kinderkliniken

Kinderkliniken

Kinderkliniken

Kinderkliniken

Offizinapotheken
Offizinapotheken

Spitalapotheken

Spitalapotheken

Spitalapotheken

PEDeus AG

BAG

Institution /
Unternehmen

SwissPedDose

padiatrie schweiz

FMH

PharmaSuisse

PharmaSuisse

Klinik fir Neonatologie,

Spital Zollikerberg

Luzerner Kantonsspital

Réseau Hospitalier
Neuchételois

Hépitaux Universitaires

Geneve

Anklin Apotheke

Pharmacie du Vieux-Vil-

lage

Spitaler Frutigen Meirin-

gen Interlaken AG

Hopitaux Universitaires

Genéve

Kantonsspital Graubtin-

den

PEDeus AG (bezliglich
ihrem Medizinprodukt

«PEDeDose»)

BAG

38 zum Zeitpunkt des Gesprachs.

Name

Romy Tilen
(zwei Gesprache)

Prof. Dr.
Christoph Aebi
(zwei Gesprache)

Dr. Carlos Beat
Quinto

(zwei Gesprache)
Suzan Thalmann-
Mejdi

Melanie Brilhart

Dr. Carsten Doell

Dr. Matteo Fontana

Prof. Bernard Laub-
scher

Prof. Dr.
Klara Posfay-Barbe

Martin Affentranger

Corinne Schiile

Dr. Enea Martinelli

Dr. Caroline Fonzo-
Christe

Michéle Schoénauer

Dr. Priska Vonbach

Dr. Selina Schwegler
und

Dr. Sabine Thomas
(Ein Gesprach)
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Funktion

Geschaftsfihre-
rin

Vorstandsmit-
glied

Mitglied des
Zentralvorstands

Wissenschaftli-
che Mitarbeiterin
Wissenschaftli-
che Mitarbeiterin
Leitender Arzt,
Stv. Chefarzt

Leitender Arzt

Chefarzt
Département de
pédiatrie
Chefarztin
Allgemeine Padi-
atrie
Geschaftsfuhrer
Verantwortliche
Apothekerin
Chefapotheker
der spitaler fmi
ag

Apothekerin

Apothekerin

CEO

Beide wissen-
schaftliche Mitar-
beiterin und Pro-
jektleiterin

Involviert bei
SwissPed-
Dose3®

Ja

Ja, Vorstands-
mitglied und
Harmonisie-
rungsexperte
(HE) Infektiolo-

gie

Nein

Nein
Nein

Nein

Ja, HE Neona-
tologie, allg.
Padiatrie und
Intensivmedizin

Nein

Ja, Vorstands-
mitglied und HE
Infektiologie

Nein
Nein

Ja, Vorstands-
mitglied.

Ja, Datenex-
pertin

Nein

Nein

Nein
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D. Methodentabelle

Tabelle 3: Methodentabelle

Teilfragen

Beschreibung Ausgangslage
Hauptfrage 1: Nutzung

Sind die Daten (schweizweit) bekannt?

Werden die Daten (schweizweit) genutzt? Falls ja, von
wem und wie haufig? Falls nein, warum nicht?

Wie werden die Benutzerfreundlichkeit und Interopera-
bilitat (bspw. Austauschformat) beurteilt?

Hauptfrage 2: Weiterentwicklung

Ausdehnung auf weitere spezifische Bevolkerungs-
gruppen und/oder der intendierten Nutzenden (bspw.
ambulanter Bereich)

Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an
technologische Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit
als Applikation, elektronische Berechnungssysteme,
Interoperabilitdt, EPD-Anforderungen)

Nationale und internationale Zusammenarbeit / Koor-
dination (bspw. Abstimmung mit anderen Datenban-
ken, Interoperabilitat)

Hauptfrage 3: Betrieb / Unterhalt

Aufwand, Qualitat und Prozesse der Datenlieferung /
Datenaufbereitung / Datenausgabe

Organisation (bspw. Fihrung, Finanzierungsmodell)
Hauptfrage 4: Herausforderungen

Welche aktuellen Herausforderungen bestehen?

Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu
rechnen?
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Teilfragen

Wie schatzen die zentralen Akteurinnen und Akteure
(wie Apothekerinnen und -Apotheker, Arztinnen und -
Arzte, der Verein SwissPedDose, das BAG sowie Ex-
pertinnen und Experten) kiinftige Entwicklungen ein?

Hauptfrage 5: Optimierungspotential

Gibt es aus Sicht der verschiedenen Akteurinnen und
Akteure ein aktuelles oder kiinftiges Optimierungspo-
tential fir SwissPedDose (L&sungsvorschlage flr ak-
tuelle oder kiinftige Herausforderungen)? Wenn ja, in
welchen Bereichen?

Hauptfrage 6: Handlungsbedarf

Gibt es Handlungsbedarf fiir SwissPedDose? Falls ja:
welchen, in welchen Bereichen und mit welcher Dring-
lichkeit?
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E. Ubersicht IT-Applikationen

Tabelle 4: Ubersicht Harmonisierungstool und Webapplikation

Funktion / Zweck

Link

Administration

Provider
Vertragspartner

Programmier-sprache

Server
Datenbank
Hosting-Provider

Programmierung / System

Einfiihrung

Kurz- bis mittelfristige Heraus-
forderungen

Mittel- bis langfristige Heraus-
forderungen

Harmonisierungstool

Harmonisierung der Dosierungs-
empfehlungen auf nationaler
Ebene

http://www .swisspeddose.ch
/harmonisationtool

https://workflow.swissped-
dose.ch
/spdos_admin/

Infoserv
BAG

Visual Basic -> kompiliert zu
.aspx Applikation

s
MS SQL
Begasoft AG

Entwicklung von Infoserv

2015

Vertrag mit Infoserv endet im Mai
2022

Implementation auf neuer Platt-
form / Technologie drangt sich
auf

Webapplikation

Publikation der Dosierungsemp-
fehlungen und Downloadbereich
fur institutionelle Anwender

www.swisspeddose.ch/

datenbank

fur registrierte Benutzer:
https://db.swisspeddose.ch/
sign-in/

https://db.swisspeddose.ch/
wp/wp-login.php

Skouhus & Bombelli AG
SwissPedDose

PHP

Apache Webserver
MySql
Metanet

Wordpress mit Plugins von Skou-
hus & Bombelli AG, Open Source
und Drittanbieter Lizenzen

2018

Keine

Kompatibilitdt / Unterstitzung
von kinftigen Upgrades von
Wordpress
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F. Vergleich mit Datenbanken aus dem
Ausland

Tabelle 5: Vergleich SwissPedDose und auslandische Datenbanken

Datenbank

Ursprung / Ver-
wendungsort

Tragerorganisa-
tion / Herausge-
ber:

Art der Institu-
tion ( offentlich /
privat)

Datenbank gibt
es in dieser Form
seit:

Datenquellen
und Harmonisie-
rungsprozess

Evidenz transpa-
rent angegeben

SwissPedDose

Schweiz

SwissPedDose

offentlich (Verein)

2018

Breit abgestutzter
Harmonisierungs-
prozess (vgl. Kapi-
tel 2.3)

Die  Referenzen
werden in der Re-
gel angegeben.

Wenn innerhalb
einer Kombination

Kinderformula-
rium

Niederlande
sprung)

(Ur-

Die Datenbanken
aus Deutschland
(kinderformula-
rium.de), Oster-
reich (Kinderme-
dika.at) und Nor-
wegen
(Koble.info) basie-
ren auf dem nie-
derlandischen Kin-
derformularium.

Nederlands Ken-

niscentrum  voor
Farmacotherapie
bij Kinderen
(NKFK)

offentlich (Stif-
tung)

2008

(Deutsche Versio-
nen seit 2021)

Breit abgestutzter
Harmonisierungs-
prozess (siehe
Ausfihrungen un-
ter der Tabelle)

Die  Referenzen
werden auf der
Ebene des Wirk-
stoffs immer auf-
gefuhrt. In der Re-
gel werden die Re-
ferenzen auch fir

The British Na-
tional Formulary
(BNF) for Chil-
dren

Grossbritannien

National Institute
for Health and
Care Excellence
(NICE)
offentlich

2005

Breit abgestutzter
Harmonisierungs-
prozess (siehe
Ausfihrungen un-
ter der Tabelle)

Keine  Angaben
auf der Webseite,
gemass einem
Fachgesprach sei
das nicht der Fall.

Drug Doses
Privatperson
Prof. Dr. Frank
Shann

privat

1983

Gemass  einem
Fachgesprach
sehr intransparent
("Shann wurde

selbst zur Quelle")

Nein
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Datenbank

Zeitpunkt der
Erstpublikation /
Intervall der Ak-
tualisierungen

Form

Zugang

Sprachen

Funktion eines

Kalkulators

Exportierbarkeit
in digitalen Be-
reich

Detaillierungs-
grad der Diffe-
renzierung nach
Alter

SwissPedDose

von Wirkstoff, Ap-
plikationsweg und
Indikation aber
mehrere  Dosie-
rungsempfehlun-
gen differenziert
werden (z.B. nach
Altersgruppe), st
nicht klar, welche
Referenz zu wel-
cher differenzier-
ten Gruppe ge-
hort. .

Erstpublikation

wird nicht angege-
ben, Zeitpunkt der
letzten Aktualisie-
rung schon. Inter-
vall der Publikatio-
nen und Aktuali-
sierungen: unre-
gelmassig, durch-
schnittlich ca. ein-
mal pro Monat.

Webseite

offentlich

Deutsch
Franzdsisch
Englisch

nein

XML-File flr insti-
tutionelle Nut-
zende

Unterschiedlich je
nach Wirkstoff

Kinderformula-
rium

die einzelnen Dif-
ferenzierungen
nochmals separat
angegeben.

Die  Erstpublika-
tion wird meistens
angegeben. Es
gibt eine monatli-
che Aktualisierung
der Datenbank.

Webseite

offentlich

Niederlandisch
(bzw. Deutsch o-
der Norwegisch)

nein

nicht exportierbar

Unterschiedlich je
nach Wirkstoff

The British Na-
tional Formulary
(BNF) for Chil-
dren

Anderungen in der
Datenbank  wer-
den auf der Web-
seite zusammen-
gefasst angezeigt.
Aktualisierungen

finden einmal pro
Monat statt. Nur
die aktuellsten
Neueintrage bzw.
Erstpublikationen

werden angezeigt.

Buch, Webseite
und App
Webseite: o6ffent-
lich

Buch: 59.95 GBP
(und 74 CHF,
Stand November
2021)

Englisch

Nicht ersichtlich

Nicht ersichtlich

Unterschiedlich je
nach Wirkstoff

Drug Doses

Das Buch wird alle
zwei bis vier Jahre
aktualisiert.

Buch und App

Buch: 10.95 AU $

(und 7  CHF,
Stand Januar
2022)

App: 15 Franken

Englisch

ja (in der digitalen
Version)

Nicht ersichtlich
(evtl. via App)

Unterschiedlich je
nach Wirkstoff

Situationsanalyse «SwissPedDose» | Seite 54



Datenbank

SwissPedDose

Kinderformula-
rium

The British Na-
tional Formulary

(BNF) for Chil-
dren
Bemerkung Kein App, nur Ver- | Neben Dosie-
knipfung (wie bei = rungsempfehlun-
SwissPedDose) gen, Gefahren,

Nebenwirkungen,
Interaktionen etc.
fir einzelne Arz-
neimittel hat das
BNFc  ebenfalls
ein Verzeichnis
mit sog. "Treat-
ment Summaries”,
bzw. Behand-
lungsempfehlun-
gen fur diverse
Krankheiten usw.

Datenquellen und Harmonisierungsprozess: Niederlande:

1.

Protokollbasierte Recherchestrategie in der wissenschaftlichen Literatur:

— Was ist die wirksame und sichere Dosierung des Arzneimittels fiir verschiedene Alterskate-
gorien (nach Verabreichungsform)

— Welche pharmakokinetischen Aspekte werden beschrieben?

— Welche Nebenwirkungen bei Kindern werden beschrieben?

— Welche Kontraindikationen bei Kindern werden beschrieben?

— Welche Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen im Zusammenhang mit der Anwendung

Drug Doses

des Arzneimittels bei Kindern werden beschrieben?

Auf der Grundlage der verfiigbaren Literatur wird von einem/r beim KNMP angestellten
Apotheker/in zusammen mit einem/r fachkundlichen Spezialisten/in ein Monographieent-
wurf erstellt.

Die Konzeptmonographien werden im Peer-Review durch das multidisziplinare NKFK-Netz-
werk bewertet, in dem (Krankenhaus-)Apotheker/innen, Kinderirzt/innen verschiedener
Fachrichtungen, Kinderpsychiater/innen, Kinderneurologen/innen, Allgemeinmedizi-
ner/innen und pédiatrische klinische Pharmakologen/innen vertreten sind. Verfiigt das
Netzwerk nicht iiber die spezifische Expertise, die Monographie zu bewerten, wird externe
Expertise eingeholt, um den Entwurf der Monographie mitzubegutachten.

Nach positiver Bewertung erscheint die Monographie am www.kinderformularium.nl. Die
Referenzen der bewerteten Artikel sind in die Monographie aufzunehmen.
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Datenquellen und Harmonisierungsprozess: Grossbritannien:

Die Dosierungsempfehlungen werden vom "Editorial Team" verfasst, bewirtschaftet und aktuali-
siert. Fir die Formulierung der Dosierungsempfehlungen stehen verschiedene Kommissionen fiir
Fachexpertise zur Verfiigung:

— Paediatric Fomulary Committee (PFC): behandelt iibergeordnete, strategische Themen, Peer-
reviewing

— Dental Advisory Group: Begleitkommission fiir Fragen zu dentalen und oralen Arzneimitteln,
Peer-reviewing

— Nurse Prescribers' Advisory Group: Begleitkommission, welche die Liste der Arzneimittel
fiihrt, die durch Pflegefachpersonen verabreicht werden diirfen.

— Expertengruppen: Bei diesen Personen handelt es sich um in der Praxis tétige Angehorige der
Gesundheitsberufe (einschliesslich Arzte, Apotheker, Krankenpfleger und Zahnirzte), die als
Spezialisten auf ihrem Gebiet gelten. Die Rolle dieser Fachberater besteht darin, unabhéngigen
Rat in ihrem Fachgebiet zu erteilen, indem sie die bestehenden Empfehlungen tiberpriifen und
Anderungen von Empfehlungen kommentieren, Peer-reviewing
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G. Gesprachsleitfaden

G.1 Gesprachsleitfaden Kinderklinik

Teil A: Nutzung

Frage1

Bedarf: Erachten Sie es grundsitzlich als wichtig, dass es harmonisierte Dosierungsempfehlun-
gen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt? Warum?

Frage 2
Kennen Sie SwissPedDose? (Nicht: PEDeDose)
Frage 3

Nutzen Sie SwissPedDose? Wie oft? In Prozent der Verschreibungen / Abgabe von Medikamenten
fiir Kinder: bis 5% / 5-20% / 20-50% / 50-80%, mehr als 80%

Frage 4

Gibt es Unterschiede bei der Bekanntheit nach Bereichen (z.B. Infektiologie, Neonatologie, allge-
meine Padiatrie) oder anderen Merkmalen?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel / Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt."

Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel / Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar."

Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".
Frage 7

Wie beurteilen Sie die Qualitét der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank?
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Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut”
Frage 8

Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit?
Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut”
Frage 9

Nutzen Sie (auch) andere - nationale oder internationale - Instrumente / Datenbanken fiir die
Dosierung von Arzneimitteln / Wirkstoffen bei Kindern? Welche?

Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Betrieb / Unterhalt [falls am Harmonisierungsprozess beteiligt]

Frage 11

Wie beurteilen Sie den Aufwand der involvierten Akteurinnen und Akteure im Harmonisierungs-
prozess?

Frage 12

Wie beurteilen Sie den Prozess von der internen Dosierungsempfehlung der Kinderspitéler bis
zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in SwissPedDose:

a) Ist der Prozess geeignet, um eine qualitativ hochwertige Empfehlung zu erhalten?

b) Ist der Prozess effizient?

Frage 13

Sowohl bzgl. einer Weiterentwicklung der Datenbank wie auch zum dauerhaften Unterhalt der
Datenbank ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitéler wichtig. Kénnen Sie ein-
schitzen, ob dieses Engagement bestehen bleiben wird?

Frage 14

Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der involvierten Akteurinnen und Akteure im Rahmen
des Harmonisierungsprozesses?

I Situationsanalyse «SwissPedDose» | Seite 58



Frage 15

Aus den Controllingberichten von SwissPedDose wird ersichtlich, dass die unterschiedlichen Kin-
derspitiler unterschiedlich viel Zeit fiir SwissPedDose investieren. Sind aus Ihrer Sicht alle rele-
vanten Akteurinnen und Akteure ausreichend intensivim Harmonisierungsprozess involviert?
Frage 16

Wie beurteilen Sie die Expertenschulungen und die Expertenmeetings?

Teil C: Weiterentwicklung

Frage 17

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als n6tig?
Frage 18

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr haufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 19

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 20

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-

teroperabilitiat, EPD-Anforderungen)?

Sehen Sie Gefahren bei der Interoperabilitit (verschiedene Masseinheiten bei Obergrenze der Do-
sierung (mg / g), Anzahl Wochen nach Geburt bei Frithgeburten etc.)?

Frage 21

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationaren Bereich? Was wiirde eine solche

Regelung aus Threr Sicht im stationiren Bereich bedeuten?

Und wie schitzen Sie eine verbindliche Verwendung bei Offizinapotheken / im ambulanten Be-
reich ein?
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Frage 22
Wiren Sie bereit, fiir den Gebrauch von SwissPedDose eine Nutzungsgebiihr zu bezahlen?
Frage 23

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln / Wirkstoffen die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland {ibernimmt?

Frage 24
Konnen Sie uns Daten(-quellen) zu Fehlmedikation bei Kindern nennen? Wenn ja: Welche und
fiir welchen Zeitraum? Kénnten diese Daten zur Messung des Nutzens von SwissPedDose genutzt

werden?

Teil D: Herausforderungen

Frage 25

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bisher noch nicht ge-
nannt haben?

Frage 26
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 27

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 28

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.2 Gesprachsleitfaden Spitalapotheke

Teil A: Nutzung

Frage1

Kennen Sie SwissPedDose?

Frage 2

Inwiefern nutzen Sie die Daten von SwissPedDose?
Frage 3

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsétzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 4

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 6

Wie beurteilen Sie die Qualitat der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 7
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht” bis 6 "sehr gut"
Frage 8

Nutzen Sie (auch) andere - nationale oder internationale - Instrumente / Datenbanken fiir die
Dosierung von Arzneimittel bei Kindern? Welche?
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Frage 9

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Betrieb / Unterhalt [falls am Harmonisierungsprozess beteiligt]

Frage 10

Wie beurteilen Sie den Aufwand der involvierten Akteurinnen und Akteure im Harmonisierungs-
prozess?

Frage 11

Wie beurteilen Sie den Prozess von der internen Dosierungsempfehlung der Kinderspitéler bis
zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in SwissPedDose:

a) Ist der Prozess geeignet, um eine qualitativ hochwertige Empfehlung zu erhalten?

b) Ist der Prozess effizient?

Frage 12

Inwieweit wiirde eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere Bevolke-
rungsgruppen den Betrieb / Unterhalt der Datenbank verdndern? Ware dies iberhaupt moglich
/ effizient via SwissPedDose?

Frage 13

Sowohl bzgl. einer Weiterentwicklung der Datenbank wie auch zum dauerhaften Unterhalt der
Datenbank ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitiler wichtig. Kénnen Sie ein-
schéitzen, ob dieses Engagement bestehen bleiben wird?

Frage 14

Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der involvierten Akteurinnen und Akteure im Rahmen
des Harmonisierungsprozesses?

Frage 15
Aus den Controllingberichten von SwissPedDose wird ersichtlich, dass die unterschiedlichen Kin-

derspitiler unterschiedlich viel Zeit fiir SwissPedDose investieren. Sind aus Ihrer Sicht alle rele-
vanten Akteurinnen und Akteure ausreichend intensivim Harmonisierungsprozess involviert?
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Frage 16
Wie beurteilen Sie die Expertenschulungen und die Expertenmeetings?

Teil C: Weiterentwicklung

Frage 17

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als n6tig?
Frage 18

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr haufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 19

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 20

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-

teroperabilitdt, EPD-Anforderungen)?

Sehen Sie Gefahren bei der Interoperabilitit (verschiedene Masseinheiten bei Obergrenze der Do-
sierung (mg / g), Anzahl Wochen nach Geburt bei Frithgeburten etc.)?

Frage 21
Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationiren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationéren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationédren Bereich
bedeuten?

Frage 22

Wiren Sie bereit, fiir den Gebrauch von SwissPedDose eine Nutzungsgebiihr zu bezahlen?
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Teil D: Herausforderungen

Frage 23

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bisher noch nicht ange-
sprochen haben?

Frage 24
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 25

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 26

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.3 Gesprachsleitfaden pharmaSuisse

Teil A: Nutzung

Frage1
Kennen Sie SwissPedDose?
Frage 2

Wie schitzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?
— Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"; "weiss nicht / keine Aussage maoglich”

— bitte unterscheiden Sie dabei folgende Gruppen:
— Spitalapotheken
— Offizinapotheken

Frage 3

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

n,on

— Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"

— bitte unterscheiden Sie dabei folgende Gruppen:
— Spitalapotheken
— Offizinapotheken

Frage 4

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 5

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsdtzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle relevanten Arzneimittel/Wirkstoffe sind
in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel/Wirkstoff nicht abgedeckt?
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Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitit der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 9
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht” bis 6 "sehr gut”
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 11

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 12

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 13

Wie beurteilen Sie eine allfallige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 14

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische

Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitdt, EPD-Anforderungen)?
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Frage 15

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationiren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationdren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 16

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 17

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiihrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 18

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln / Wirkstoffen die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland iibernimmt?

Teil C: Herausforderungen

Frage 19

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?

Frage 20
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil D: Optimierungspotenzial

Frage 21

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Lésungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?
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Frage 22

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.4 Gesprachsleitfaden Offizinapotheken

Teil A: Nutzung

Frage1
Kennen Sie SwissPedDose?
Frage 2

Nutzen Sie SwissPedDose? Wie oft? In Prozent der Verschreibungen / Abgabe von Medikamenten
fiir Kinder: bis 5% / 5-20% / 20-50% / 50-80%, mehr als 80%

Frage 3

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsétzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 4

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel /Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 6

Wie beurteilen Sie die Qualitdt der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 7
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 8

Nutzen Sie (auch) andere - nationale oder internationale - Instrumente / Datenbanken fiir die
Dosierung von Arzneimittel bei Kindern? Welche?
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Frage 9

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 10

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 11

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 12

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen?

Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst Kindern grosse Abweichungen
hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosierungsempfehlungen? (Vermutung
oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 13

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitiat, EPD-Anforderungen)?

Frage 14

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationéren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationiren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 15

Wiren Sie bereit, fiir den Gebrauch von SwissPedDose eine Nutzungsgebiihr zu bezahlen?
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Teil C: Optimierungspotenzial

Frage 16

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.5 Gesprachsleitfaden Niedergelassene Padiater/innen

Teil A: Nutzung

Frage1
Kennen Sie SwissPedDose?
Frage 2

Nutzen Sie SwissPedDose? Wie oft? In Prozent der Verschreibungen / Abgabe von Medikamenten
fiir Kinder: bis 5% / 5-20% / 20-50% / 50-80%, mehr als 80%

Frage 3

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsétzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 4

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel /Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 6

Wie beurteilen Sie die Qualitdt der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 7
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 8

Nutzen Sie (auch) andere - nationale oder internationale - Instrumente / Datenbanken fiir die
Dosierung von Arzneimittel bei Kindern? Welche?
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Frage 9

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 10

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 11

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 12

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 13

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitiat, EPD-Anforderungen)?

Frage 14

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationédren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 15

Wiren Sie bereit, fiir den Gebrauch von SwissPedDose eine Nutzungsgebiihr zu bezahlen?

Teil C: Optimierungspotenzial

Frage 16: Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.6 Gesprachsleitfaden Padiatrie Schweiz

Teil A: Nutzung

Frage1

Kennen Sie SwissPedDose?

Frage 2

Wie schitzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?

Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"

bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
stationdr: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

stationdr: Apotheker/innen,

ambulant: Arzteschaft PAdiatrie (Kinderklinken),

ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

ambulant: Apotheker/innen.

Frage 3

Wie schétzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

n,on

Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"

bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
stationir: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

stationdr: Apotheker/innen,

ambulant: Arzteschaft PAdiatrie (Kinderklinken),

ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

ambulant: Apotheker/innen.

Frage 4

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 5

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsdtzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Situationsanalyse «SwissPedDose» | Seite 74



Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel /Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitat der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 9o
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 11

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als n6tig?
Frage 12

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr haufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 13

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
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Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 14

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitit, EPD-Anforderungen)?

Frage 15

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationéren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 16

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 17

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiihrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 18

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland ibernimmt?

Teil C: Herausforderungen

Frage 19

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?
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Frage 20
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil D: Optimierungspotenzial

Frage 21

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Lésungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 22

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.7 Gesprachsleitfaden FMH

Teil A: Nutzung

Frage1

Kennen Sie SwissPedDose?

Frage 2

Wie schitzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?

Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"

bitte unterscheiden Sie dabei sofern maoglich folgende 6 Gruppen:
stationdr: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

stationir: Apotheker/innen,

ambulant: Arzteschaft PAdiatrie (Kinderklinken),

ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

ambulant: Apotheker/innen.

Frage 3

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

n,on

Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"
bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:

stationdr: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

stationdr: Apotheker/innen,

ambulant: Arzteschaft Padiatrie (Kinderklinken),

ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

ambulant: Apotheker/innen.

Frage 4

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 5

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsétzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?
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Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle fiir mich relevanten Arzneimittel/Wirk-
stoffe sind in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel /Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitat der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 9o
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht" bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Weiterentwicklung

Frage 11

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 12

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr haufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 13

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst
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Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 14

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitit, EPD-Anforderungen)?

Frage 15

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationiren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationédren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 16

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 17

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiihrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 18

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland ibernimmt?

Teil C: Optimierungspotenzial

Frage 19

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.8 Gesprachsleitfaden PEDeus AG (PEDeDose)

Teil A: Nutzung

Frage1
Kennen Sie SwissPedDose?
Frage 2

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 3

(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsétzlich als wichtig,
dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?

Frage 4

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle relevanten Arzneimittel/Wirkstoffe sind
in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel /Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 5

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 6

Wie beurteilen Sie die Qualitiat der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala 1 - "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 7
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala 1 - "sehr schlecht” bis 6 "sehr gut"
Frage 8

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?
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Teil C: Weiterentwicklung

Frage 9

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als notig?
Frage 10

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 11

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevélkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 12

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitdat, EPD-Anforderungen)?

Frage 13

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationdren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationéren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 14

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 15

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfithrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen

¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken
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d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 16

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland {ibernimmt?

Teil D: Herausforderungen

Frage 17

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?

Frage 18
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 19

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Losungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 20

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.9 Gesprachsleitfaden BAG

Teil A: Bedarf, Bekanntheit und Nutzung

Frage1

Erachten Sie es grundsétzlich als wichtig, dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die
Medikamentenabgabe an Kinder gibt? Warum?

Frage 2

Wie schitzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?

— Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"

— bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
- stationir: Arzteschaft PAdiatrie (Kinderklinken),

— stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— stationar: Apotheker/innen,

— ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

— ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— ambulant: Apotheker/innen.

Frage 3

Gibt es Unterschiede bei der Bekanntheit nach Bereichen (z.B. Infektiologie, Neonatologie, allge-
meine Padiatrie) oder anderen Merkmalen?

Frage 4

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

— Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"

— bitte unterscheiden Sie dabei sofern moglich folgende 6 Gruppen:
- stationir: Arzteschaft PAdiatrie (Kinderklinken),

— stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— stationar: Apotheker/innen,

— ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

— ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— ambulant: Apotheker/innen.

Frage 5

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?
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Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle relevanten Arzneimittel / Wirkstoffe sind
in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

In wie viel Prozent der Fille, in denen Sie SwissPedDose konsultieren, ist das gesuchte Arznei-
mittel / Wirkstoff nicht abgedeckt?

Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitat der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 9o
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht” bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Betrieb / Unterhalt

Frage 11

Wie beurteilen Sie den Aufwand der involvierten Akteurinnen und Akteure im Harmonisierungs-
prozess?

Frage 12

Wie beurteilen Sie den Prozess von der internen Dosierungsempfehlung der Kinderspitiler bis
zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in SwissPedDose:

a) Ist der Prozess geeignet, um eine qualitativ hochwertige Empfehlung zu erhalten?

b) Ist der Prozess effizient?
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Frage 13

Inwieweit wiirde eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere Bevilke-
rungsgruppen den Betrieb / Unterhalt der Datenbank verdndern? Wére dies tiberhaupt moglich
/ effizient via SwissPedDose?

Frage 14

Sowohl bzgl. einer Weiterentwicklung der Datenbank wie auch zum dauerhaften Unterhalt der
Datenbank ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitiler wichtig. Kénnen Sie ein-
schitzen, ob dieses Engagement bestehen bleiben wird?

Frage 15

Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der involvierten Akteurinnen und Akteure im Rahmen
des Harmonisierungsprozesses?

Frage 16
Wie beurteilen Sie die Expertenschulungen und die Expertenmeetings?

Teil C: Weiterentwicklung

Frage 17

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als n6tig?
Frage 18

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhéhen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel / Wirkstoffe, besonders
risikoreiche oder besonders seltene)?

Frage 19

Wie beurteilen Sie eine allfallige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevélkerungsgruppen nebst
Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)

Frage 20

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische

Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitdat, EPD-Anforderungen)?
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Frage 21

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationiren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationéren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationdren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 22

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 23

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiihrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 24

Wire es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland {ibernimmt?

Frage 25
Konnen Sie uns Daten(-quellen) zu Fehlmedikation bei Kindern nennen? Wenn ja: Welche und
fiir welchen Zeitraum? Konnten diese Daten zur Messung des Nutzens von SwissPedDose genutzt

werden?

Teil D: Herausforderungen

Frage 26

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?

Frage 27

Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?
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Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 28

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Lésungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 29

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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G.10Gesprachsleitfaden SwissPedDose

Teil A: Nutzung

Frage1

Wie schitzen Sie die Bekanntheit von SwissPedDose ein?

— Skala: 1 "gar nicht bekannt" bis 6 "sehr bekannt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich”
— bitte unterscheiden Sie dabei sofern méglich folgende 6 Gruppen:

— stationir: Arzteschaft PAdiatrie (Kinderklinken),

— stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— stationar: Apotheker/innen,

— ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

— ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— ambulant: Apotheker/innen.

Frage 2

Gibt es Unterschiede bei der Bekanntheit nach Bereichen (z.B. Infektiologie, Neonatologie, allge-
meine Padiatrie) oder anderen Merkmalen?

Frage 3

Wie schitzen Sie die Nutzung von SwissPedDose ein (Verbreitung der Nutzung sowie Haufig-
keit)?

n,on

— Skala: 1 "gar nicht genutzt" bis 6 "viel genutzt"; "weiss nicht / keine Aussage moglich"
— bitte unterscheiden Sie dabei sofern mdglich folgende 6 Gruppen:

- stationir: Arzteschaft PAdiatrie (Kinderklinken),

— stationir: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— stationar: Apotheker/innen,

— ambulant: Arzteschaft Pidiatrie (Kinderklinken),

— ambulant: nicht-spezialisierte Arzteschaft,

— ambulant: Apotheker/innen.

Frage 4

Konnen Sie einschitzen, weshalb Fachpersonen SwissPedDose nutzen resp. weshalb Fachperso-
nen es nicht nutzen?

Frage 5
(Falls durch die obige Frage nicht bereits beantwortet): Erachten Sie es grundsdtzlich als wichtig,

dass es harmonisierte Dosierungsempfehlungen fiir die Medikamentenabgabe an Kinder gibt?
Warum?
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Frage 6

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Alle relevanten Arzneimittel / Wirkstoffe sind
in der Datenbank abgedeckt." Skala von 1 "stimmt gar nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 7

Inwiefern stimmen Sie nachfolgender Aussage zu: "Fiir die erfassten Wirkstoffe sind ausreichend
differenzierte Dosierungsempfehlungen in der Datenbank verfiigbar." Skala von 1 "stimmt gar
nicht" bis 6 "stimmt genau".

Frage 8

Wie beurteilen Sie die Qualitat der Dosierungsempfehlungen in der Datenbank? Skala: 1 "sehr
schlecht" bis 6 "sehr gut"

Frage 9
Wie beurteilen Sie die Benutzerfreundlichkeit? Skala: 1 "sehr schlecht” bis 6 "sehr gut"
Frage 10

Wo sehen Sie die Vor- und Nachteile anderer - nationaler oder internationaler - Instrumente /
Datenbanken gegeniiber von SwissPedDose?

Wiinschen Sie eine engere Abstimmung mit anderen (nationalen und internationalen) Datenban-
ken?

Teil B: Betrieb / Unterhalt

Frage 11

Wie beurteilen Sie den Aufwand der involvierten Akteurinnen und Akteure im Harmonisierungs-
prozess?

Frage 12

Wie beurteilen Sie den Prozess von der internen Dosierungsempfehlung der Kinderspitéler bis
zur Aufnahme einer Dosierungsempfehlung in SwissPedDose:

a) Ist der Prozess geeignet, um eine qualitativ hochwertige Empfehlung zu erhalten?

b) Ist der Prozess effizient?
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Frage 13

Inwieweit wiirde eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere Bevolke-
rungsgruppen den Betrieb / Unterhalt der Datenbank verdndern? Ware dies iiberhaupt moglich
/ effizient via SwissPedDose?

Frage 14

Sowohl bzgl. einer Weiterentwicklung der Datenbank wie auch zum dauerhaften Unterhalt der
Datenbank ist das weiter fortbestehende Engagement der Kinderspitéler wichtig. Konnen Sie ein-
schitzen, ob dieses Engagement bestehen bleiben wird?

Frage 15

Wie beurteilen Sie die Zusammenarbeit der involvierten Akteurinnen und Akteure im Rahmen
des Harmonisierungsprozesses?

Frage 16

Aus den Controllingberichten von SwissPedDose wird ersichtlich, dass die unterschiedlichen Kin-
derspitiler unterschiedlich viel Zeit fiir SwissPedDose investieren. Sind aus Ihrer Sicht alle rele-
vanten Akteurinnen und Akteure ausreichend intensivim Harmonisierungsprozess involviert?
Frage 17

Wie beurteilen Sie die Expertenschulungen und die Expertenmeetings?

Teil C: Weiterentwicklung

Frage 18

Erachten Sie eine Ausdehnung der Anzahl abgedeckter Arzneimittel / Wirkstoffe als n6tig?
Frage 19

Wie miisste sich die Abdeckung der Arzneimittel / Wirkstoffe entwickeln, um den Nutzen von
SwissPedDose zu erhohen (z.B. noch mehr hiufig genutzte Arzneimittel, besonders risikoreiche
oder besonders seltene)?

Frage 20

Wie beurteilen Sie eine allfillige Ausdehnung der Datenbank SwissPedDose auf weitere spezifi-
sche Bevolkerungsgruppen? Sehen oder vermuten Sie bei anderen Bevolkerungsgruppen nebst

Kindern grosse Abweichungen hinsichtlich der Dosierungsempfehlungen oder fehlende Dosie-
rungsempfehlungen? (Vermutung oder Beobachtung in der Praxis?)
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Frage 21

Sehen Sie Bedarf fiir eine Weiterentwicklung des Formats resp. Anpassung an technologische
Entwicklungen (bspw. Verfiigbarkeit als Applikation, elektronische Berechnungssysteme, In-
teroperabilitit, EPD-Anforderungen)?

Frage 22

Die Motion Stockli fordert den Bundesrat auf, E-Health-gestiitzte Entscheidungsunterstiit-
zungstools im stationdren Bereich und in Offizinapotheken verbindlich zu machen. Was halten
Sie von einer solchen verbindlichen Verwendung im stationdren Bereich / bei Offizinapotheken /
im ambulanten Bereich? Was wiirde eine solche Regelung aus Threr Sicht im stationéren Bereich
/ bei Offizinapotheken /im ambulanten Bereich bedeuten?

Frage 23

Bedarf es Threr Meinung nach einer Anpassung des Status Quo der Finanzierung von SwissPed-
Dose oder soll die Datenbank weiterhin staatlich finanziert werden? Weshalb (nicht)?

Frage 24

Wie schitzen Sie mogliche Finanzierungsalternativen fiir die Weiterfiihrung von SwissPedDose
ein?

a) Finanzierung durch eine Nutzungsgebiihr
b) Mitfinanzierung durch Pharmaunternehmen
¢) Einkauf/Ubernahme der Dosierungsempfehlungen anderer Datenbanken

d) Sehen Sie weitere Finanzierungsalternativen zur Weiterfiihrung von SwissPedDose respektive
zur staatlichen Unterstiitzung?

Frage 25

Ware es Threr Ansicht nach sinnvoll und machbar, dass SwissPedDose bei wenig gebrauchlichen
Arzneimitteln die Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland iibernimmt?

Frage 26
Konnen Sie uns Daten(-quellen) zu Fehlmedikation bei Kindern nennen? Wenn ja: Welche und

fiir welchen Zeitraum? Kénnten diese Daten zur Messung des Nutzens von SwissPedDose genutzt
werden?
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Teil D: Herausforderungen

Frage 27

Sehen Sie Probleme beim Einsatz der Datenbank SwissPedDose, die wir bis jetzt noch nicht an-
gesprochen haben?

Frage 28
Mit welchen zukiinftigen Herausforderungen ist zu rechnen?

Teil E: Optimierungspotenzial

Frage 29

Falls aktuelle / zukiinftige Herausforderungen genannt wurden: Mit welchen Lésungsvorschla-
gen konnte den aktuellen oder kiinftigen Herausforderungen begegnet werden?

Frage 30

Sehen Sie (noch weiteres) Optimierungspotential fiir SwissPedDose?
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H. Fragebogen Online-Befragung

Herzlich Willkommen

Kennen Sie die nationale Datenbank zur Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern
«SwissPedDose»?

SwissPedDose ist eine kostenlose Datenbank fiir Medizinfachpersonen, welche unter
https://db.swisspeddose.ch/de/ zur Verfiigung gestellt wird. Es handelt sich dabei
nicht um das kostenpflichtige Berechnungstool «PEDeDose».

- Ja

— Nein

Frage 2a (falls SwissPedDose bekannt)

Wie oft nutzen Sie die folgenden Quellen, um die Dosierung eines Kinderarzneimittels
zu berechnen?

nie <5% der Ver- 5%-20% der Ver- 20%-50% der 50%-80% der >80% der Verschrei-
schreibungen schreibungen (im Verschreibungen Verschreibungen bungen (im Bereich
(im Bereich Padi- Bereich Padiatrie) (im Bereich Padi- (im Bereich Padi- P&diatrie)
atrie)3? atrie) atrie)
SwissPedDose o o o o o o
PEDeDose o o o o o o
Compendium o o o o o o
Software der eige- o o o o o o
nen Institution (Pra-
xis, Apotheke, Spital,
etc.) namens...
Erfahrung / kenne o o o o o o
die Dosierung aus-
wendig
Biichlein / App o o o o o o
"Drug Doses" von
Prof. Shann

39 Fiir Apotheken: «der Arzneimittelabgaben (im Bereich Péadiatrie)».
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weitere: o o o o o

FEalls eine eigene Praxis-/Apotheken-/Spitalsoftware genutzt wird:
Wissen Sie, ob die Software Threr Institution auf Angaben von SwissPedDose basiert?

Die Software basiert (zumindest teilweise) auf Dosierungsangaben von SwissPedDose.
Die Software nutzt keine Informationen von SwissPedDose.
Ich weiss es nicht.

Frage 2b (falls SwissPedDose nicht bekannt)

SwissPedDose ist eine kostenlose Online-Datenbank, welche Dosierungsempfehlungen
fiir Kinderarzneimittel enthilt. Die Datenbank richtet sich an Medizinfachpersonen
und ist unter https://db.swisspeddose.ch/ einsehbar.

Die Dosierungsempfehlungen basieren auf einem breit abgestiitzten Harmonisierungs-
prozess, an dem verschiedene Spitalapotheker/innen und Padiater/innen beteiligt sind.
Weitere Informationen zu SwissPedDose finden Sie unter https://swisspeddose.ch/.

Basierend auf dieser kurzen Beschreibung: Nehmen Sie an, dass Sie SwissPedDose zu-
kiinftig fiir Informationen zur Dosierung von Kinderarzneimitteln nutzen werden?

— Ja, regelmaissig
— Ja, in vereinzelten Fillen
— Nein

— Weiss nicht

Bemerkungen zur obigen Beurteilung:
optional
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Welche der folgenden anderen Quellen nutzen Sie, um die Dosierung eines Kinderarz-
neimittels zu berechnen?

nie <5% der Ver- 5%-20% der Ver- 20%-50% der Ver- 50%-80% der Ver- >80% der Ver-
schreibungen (im schreibungen (im schreibungen (im schreibungen (im schreibungen (im
Bereich Padiatrie Bereich Padiatrie Bereich Padiatrie Bereich Padiatrie Bereich Padiatrie
PEDeDose o o o o o o
Compendium o o o o o o
Software der eige- o o o o o o
nen Institution (Pra-
xis, Apotheke, Spital,
etc.) namens...
Erfahrung / kenne o o o o o o
die Dosierung aus-
wendig
Buichlein / App o o o o o o
"Drug Doses" von
Prof. Shann
weitere: o o o o o o

Frage 3 — Griinde fiir (Nicht-)Nutzung
Falls SwissPedDose bekannt ist (gemdss Frage 1):

In welchen Fillen nutzen Sie SwissPedDose, in welchen Fillen nutzen Sie andere Quel-
len? Warum?

Falls SwissPedDose nicht bekannt war (gemdss Frage 1), und auch in Zukunft nicht
genutzt wird (gemdss Frage 2c1):

Wir interpretieren IThre Aussagen so, dass Sie im ambulanten Bereich keinen Bedarf fiir
SwissPedDose sehen. Ist das korrekt? Warum werden Sie SwissPedDose auch in Zu-
kunft nicht nutzen?
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Frage 4 — Bewertung SwissPedDose
Falls SwissPedDose bekannt ist

Wie beurteilen Sie SwissPedDose beziiglich der...

1: 2 3 4 5 6: Weiss
sehr sehr gut nicht
schlecht

Abdeckung aller fir mich o o o o o o o
relevanten Arzneimittel

Differenzierung der Dosie- o o o o o o o
rungsempfehlungen (z.B.
nach Alter oder nach Ge-

wicht)
Qualitat der Dosierungs- o o o o o o o
empfehlungen
Benutzerfreundlichkeit o o o o o o o

Bemerkungen zur obigen Beurteilung:

optional

Frage 5 — Herausforderungen («Probleme») SwissPedDose
Falls SwissPedDose bekannt ist (unabhdngig der Nutzung):

Sehen Sie aktuelle oder kiinftige Herausforderungen («Probleme») fiir SwissPedDose?

Frage 6 — Optimierungspotenzial («Losungsvorschlige») SwissPedDose
Falls SwissPedDose bekannt ist (unabhdngig der Nutzung):

Inwieweit sehen Sie Optimierungspotential («Losungsvorschlage») fiir SwissPedDose?
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[Nur bei Allgemeinmediziner/innen]:

In welcher Sprachregion befindet sich Ihre Praxis?

— Deutschsprachige Schweiz
— Franzosischsprachige Schweiz

— Ttalienischsprachige Schweiz

Vielen Dank fiir Ihre Teilnahme!

Thre Antworten fliessen ein in die Situationsanalyse des Einsatzes der nationalen Da-
tenbank zur Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern «SwissPedDose». Diese Studie
fiihren wir im Auftrag des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG) durch. Bei Fragen zur
Studie stehe ich Thnen gerne zur Verfiigung.

Freundliche Griisse
Thomas Mohr

BSS Volkswirtschaftliche Beratung AG
Tel. +41 61 262 05 58
thomas.moehr@bss-basel.ch

I Situationsanalyse «SwissPedDose» | Seite 98


mailto:thomas.moehr@bss-basel.ch

BSS Volkswirtschaftliche Beratung AG | Aeschengraben 9 | 4051 Basel
T +41 61 262 05 55| contact@bss-basel.ch | www.bss-basel.ch



	Impressum
	Inhalt
	Abbildungen
	Tabellen
	Abstract
	Schlüsselwörter

	Executive Summary
	Einleitung
	Methodik
	Resultate
	Handlungsbedarf
	Empfehlung 1: SwissPedDose weiterführen
	Empfehlung 2: Bekanntheit von SwissPedDose verbessern
	Empfehlung 3: Zurückhaltende Ausweitung auf andere Wirkstoffe, teilweise Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland übernehmen
	Empfehlung 4: Ausdehnung auf andere Bevölkerungsgruppen in separaten Prozessen schrittweise umsetzen, dabei Synergien im Bereich der IT nutzen
	Empfehlung 5: Umsetzung Interoperabilität: Definition und Abgrenzung der Rolle von SwissPedDose
	Empfehlung 6: Differenzierte Strategie bzgl. IT-Applikationen


	1. Einleitung
	2. Ausgangslage und Ziel der Situationsanalyse
	2.1 Problematik fehlender Studiendaten
	2.2 Historie – Schritte zum Verein SwissPedDose
	2.3 Wirkungslogik
	2.4 Ziele der vorliegenden Situationsanalyse

	3. Methodik
	Dokumentenanalyse
	Fachgespräche
	Online-Befragung
	Analyse der IT-Applikationen
	Vergleich mit internationalen Datenbanken
	Sitzungen mit Steuer- und Begleitgruppe

	4. Ergebnisse
	4.1 SwissPedDose: Bekanntheit, Nutzung und Bedarf
	4.1.1 Bekanntheit
	4.1.2 Nutzung SwissPedDose
	Nutzung von SwissPedDose nach Anspruchsgruppen
	In welchen Fällen wird SwissPedDose genutzt?
	Unterschiede in der Nutzung zwischen den Sprachregionen

	4.1.3 Nutzung anderer Datenquellen
	4.1.4 Bedarf und Potenzial von SwissPedDose
	4.1.5 Zwischenfazit zur Nutzung von SwissPedDose

	4.2 Beurteilung von SwissPedDose durch Medizinfachpersonen
	4.3 Mögliche Weiterentwicklung von SwissPedDose
	4.3.1 Ausdehnung: Mehr Wirkstoffe in die Datenbank aufnehmen
	4.3.2 Interoperabilität mit nationalen Datenbanken und Klinikinformationssystemen
	4.3.3 Internationale Zusammenarbeit
	4.3.4 Ausdehnung Bevölkerungsgruppen (Interpellation Heim)
	4.3.5 Diskussion der Motion Stöckli
	4.3.6 Entwicklung einer App für SwissPedDose?

	4.4 Betrieb und Unterhalt von SwissPedDose
	4.4.1 Harmonisierungsprozess
	4.4.2 Finanzierungsmodell
	4.4.3 IT-Applikationen: Harmonisierungstool und die Webapplikation


	5. Herausforderungen und Optimierungspotenzial
	5.1 Herausforderungen
	5.1.1 Bekanntheit: Allgemein
	5.1.2 Bekanntheit: Verwechslungsgefahr mit PEDeDose
	5.1.3 Harmonisierungsprozess: Aktualisierungen der Dosierungsempfehlungen
	5.1.4 Aussagen zu Herausforderungen in der Online-Befragung
	5.1.5 Bekanntheit: Teilweise fehlendes Bewusstsein bzgl. der Vorteile von SwissPedDose gegenüber dem Compendium
	5.1.6 Interoperabilität: Teilweise fehlende Integration in Spital- oder Praxissoftware und Grenzen der Aufgaben von SwissPedDose / Zusammenarbeit mit PEDeDose
	5.1.7 IT-Applikationen

	5.2 Optimierungspotenzial

	6. Fazit und Handlungsbedarf
	6.1 Fazit
	6.2 Handlungsbedarf
	6.2.1 Empfehlung 1: SwissPedDose weiterführen
	6.2.2 Empfehlung 2: Bekanntheit von SwissPedDose verbessern
	6.2.3 Empfehlung 3: Zurückhaltende Ausweitung auf andere Wirkstoffe, teilweise Dosierungsempfehlungen aus dem Ausland übernehmen
	6.2.4 Empfehlung 4: Ausdehnung auf andere Bevölkerungsgruppen in separaten Prozessen schrittweise umsetzen, dabei Synergien im Bereich der IT nutzen
	6.2.5 Empfehlung 5: Umsetzung Interoperabilität: Definition und Abgrenzung der Rolle von SwissPedDose
	6.2.6 Empfehlung 6: Differenzierte Strategie bzgl. IT-Applikationen

	6.3 Wo kein Handlungsbedarf besteht
	6.4 Grenzen der Situationsanalyse

	7. Indikatoren zur Wirkungsmessung
	Anhang
	A. Quellenverzeichnis
	B. Ergänzung Online-Befragung
	C. Ergänzungen Fachgespräche
	D. Methodentabelle
	E. Übersicht IT-Applikationen
	F. Vergleich mit Datenbanken aus dem Ausland
	G. Gesprächsleitfäden
	G.1 Gesprächsleitfaden Kinderklinik
	Teil A: Nutzung
	Teil B: Betrieb / Unterhalt [falls am Harmonisierungsprozess beteiligt]
	Teil C: Weiterentwicklung
	Teil D: Herausforderungen
	Teil E: Optimierungspotenzial

	G.2 Gesprächsleitfaden Spitalapotheke
	Teil A: Nutzung
	Teil B: Betrieb / Unterhalt [falls am Harmonisierungsprozess beteiligt]
	Teil C: Weiterentwicklung
	Teil D: Herausforderungen
	Teil E: Optimierungspotenzial

	G.3 Gesprächsleitfaden pharmaSuisse
	Teil A: Nutzung
	Teil B: Weiterentwicklung
	Teil C: Herausforderungen
	Teil D: Optimierungspotenzial

	G.4 Gesprächsleitfaden Offizinapotheken
	Teil A: Nutzung
	Teil B: Weiterentwicklung
	Teil C: Optimierungspotenzial

	G.5 Gesprächsleitfaden Niedergelassene Pädiater/innen
	Teil A: Nutzung
	Teil B: Weiterentwicklung
	Teil C: Optimierungspotenzial

	G.6 Gesprächsleitfaden Pädiatrie Schweiz
	Teil A: Nutzung
	Teil B: Weiterentwicklung
	Teil C: Herausforderungen
	Teil D: Optimierungspotenzial

	G.7 Gesprächsleitfaden FMH
	Teil A: Nutzung
	Teil B: Weiterentwicklung
	Teil C: Optimierungspotenzial

	G.8 Gesprächsleitfaden PEDeus AG (PEDeDose)
	Teil A: Nutzung
	Teil C: Weiterentwicklung
	Teil D: Herausforderungen
	Teil E: Optimierungspotenzial

	G.9 Gesprächsleitfaden BAG
	Teil A: Bedarf, Bekanntheit und Nutzung
	Teil B: Betrieb / Unterhalt
	Teil C: Weiterentwicklung
	Teil D: Herausforderungen
	Teil E: Optimierungspotenzial

	G.10 Gesprächsleitfaden SwissPedDose
	Teil A: Nutzung
	Teil B: Betrieb / Unterhalt
	Teil C: Weiterentwicklung
	Teil D: Herausforderungen
	Teil E: Optimierungspotenzial


	H. Fragebogen Online-Befragung

