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1. Ziel der Forderung

Seit vielen Jahren belegen Untersuchungen, dass Benzodiazepine und Z-Substanzen auf
breiter Basis in der Bevdlkerung nicht bestimmungsgemal eingenommen werden. Mit stei-
gendem Alter nimmt dieses Verhalten zu. Das Missbrauchspotenzial dieser Substanzen ist
seit langem in der Wissenschaft und unter Arztinnen und Arzten bekannt. Weniger Beach-
tung wurde bisher den sonstigen Risiken von Benzodiazepinen und Z-Substanzen ge-
schenkt: Eine langfristige Einnahme geht nicht nur mit erhdhtem Sturzrisiko und dem Verlust
kognitiver Fahigkeiten wie Aufmerksamkeit, Erinnerung oder Lernen einher, sondern fihrt
auch dazu, dass das emotionale Empfinden verflacht. Der aktuelle Arzneimittelreport der
BARMER/GEK zeigt erstmalig ein erhéhtes Risiko fir Menschen mit Demenz, haufiger Ben-
zodiazepine verordnet zu bekommen. Gleichzeitig deuten jingste internationale Daten auf
einen dosisabhéngigen Zusammenhang zwischen der Einnahme von Arzneimitteln mit Ben-
zodiazepinen bzw. Z-Substanzen und einem steigenden Mortalitatsrisiko sowie einem stei-
genden Risiko fir Demenzerkrankungen hin.

Bereits 2007 hat die Bundesarztekammer einen Leitfaden fir die Praxis ,Medikamente —
schadlicher Gebrauch und Abhangigkeit* veroffentlicht. Eine externe Evaluation belegt eine
gute Handhabbarkeit des Leitfadens in der Arztpraxis. Dennoch ist aus aktuellen deutschen
Studien bekannt, dass die Substanzen bei knapp der Halfte der Patientinnen und Patienten
langer als die in den Leitlinien verankerten acht Wochen verordnet werden.

Es bleibt folglich im Hinblick auf eine angemessene Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
die Notwendigkeit, Professionelle im Gesundheitswesen und Patientinnen und Patienten wei-
ter fur ein risikoarmes Medikamentenmanagement mit Benzodiazepinen und Z-Substanzen
zu sensibilisieren. Daraus ergibt sich Forschungsbedarf insbesondere (1) zu den Ursachen
eines nicht bestimmungsgemalen Gebrauchs derartiger Arzneimittel und (2) zu einer evi-
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denzbasierten Risikokommunikation. Diese Themen greift das Bundesministerium fir Ge-
sundheit (BMG) mit dieser Bekanntmachung auf. Besonderes Anliegen ist dabei eine besse-
re Kommunikation tber die Risiken mit Patientinnen und Patienten zu Beginn der Therapie.
Damit soll friihzeitig einem nicht bestimmungsgemaflien Gebrauch von Medikamenten vor-
gebeugt werden.

Die Bekanntmachung ist Teil eines Malinahmenpaketes des BMG im Rahmen des geplanten
Aktionsplanes AMTS 2013 — 2015, den das BMG in Kooperation mit Akteuren im Gesund-
heitswesen erarbeitet hat. Der Aktionsplan fasst notwendige Aktivitaten zusammen, mit de-
nen insbesondere die Voraussetzungen fur die bestimmungsgemale Anwendung von Arz-
neimitteln verbessert und die Patientensicherheit erhéht werden sollen. Der Aktionsplan kann
im Internet unter www.bmg.bund.de abgerufen werden.

2. Gegenstand der Forderung

Ziel der Forderung ist eine Verbesserung der wissenschaftlichen Grundlagen fir die Redu-
zierung der Risiken einer Arzneimitteltherapie mit Benzodiazepinen und Z-Substanzen. Da
eine einmal begonnene Langzeiteinnahme selten beendet wird, muss besonderes Augen-
merk auf die Vermeidung des Einstiegs bzw. auf den Ubergang von Kurzzeit- in eine Lang-
zeitverschreibung gelegt werden. Patientinnen und Patienten sowie Angehérige kdnnen zur
Risikominimierung beitragen, wenn sie tber Risiken der Therapie informiert sind und eine
gemeinsame Therapieentscheidung mit dem Arzt getroffen wird. Folglich ist eine verstandli-
che, wissenschaftlich fundierte Aufklarung und Sensibilisierung der Patientinnen und Patien-
ten fur die kurz- und langfristigen Risiken von Benzodiazepinen und Z-Substanzen eine wich-
tige Ausgangsbasis.

Daher beabsichtigt das Bundesministerium flr Gesundheit, wissenschaftliche Projekte zu
fordern, die jeweils beide der nachfolgenden Teilprojekte bearbeiten:

Teil 1: Eine Erhebung zu den psychischen und sozialen Ursachen der nicht bestimmungs-
gemalRen Anwendung von Benzodiazepinen und Z-Substanzen mit dem Schwerpunkt auf al-
tere Patientinnen und Patienten.

Teil 2: Entwicklung, modellhafte Implementierung und Evaluation einer Strategie fir eine Ri-
sikokommunikation zwischen Arztinnen bzw. Arzten und Betroffenen mit dem Ziel einer Ver-
besserung der bestimmungsgemafen Anwendung von Benzodiazepinen und Z-Substanzen.

Basierend auf den bisherigen Erkenntnissen sollten unter anderem folgende spezifische

Fragestellungen bei der Konzeption der Vorhaben bertcksichtigt werden:


http://www.bmg.bund.de/

Teil 1 — Ursachen der Langzeiteinnahme:

Welche Motive, Bedarfe, Indikationen sowie Symptomatiken (,verschreibungsauslo-
sende Faktoren®) gibt es fur die Verschreibung und den nicht-bestimmungsgemé&ien

Gebrauch auf Seiten der jeweiligen Beteiligten?

Wie verlauft der Ubergang von bestimmungsgemalRen zum nicht-bestimmungs-

geméaRen Gebrauch? Welche Faktoren sind pragend?

Welche psychosozialen patientenseitigen und arztseitigen Faktoren beeinflussen die

Verschreibung und insbesondere die Dauer des Gebrauchs?

Welchen Einfluss haben Dritte (z. B. pflegende Angehoérige, Pflegekrafte) auf eine

potentielle Verschreibung und den nicht-bestimmungsgemafen Gebrauch?

Mit den Ergebnissen sollen konkrete Empfehlungen entwickelt werden, wie Professionelle fur

potenziell kritische Situationen zum nicht bestimmungsgemafien Gebrauch sensibilisiert

werden kdnnen.

Teil 2 - Risikokommunikation:

Grundlage einer Risikokommunikation muss die aktuelle Evidenz zu Nutzen und po-

tenziellem kurz- und langfristigem Schaden der Benzodiazepintherapie sein.

Die zu entwickelnde Strategie fiir eine Risikokommunikation fiir Arztinnen und Arzte
sollte die Vermittlung kommunikativer Fahigkeiten und Instrumente (zum Beispiel zur
gemeinsamen Entscheidungsfindung) ebenso berlicksichtigen wie fachspezifische

Inhalte.

Teil der Strategie muss eine patientengerechte Aufarbeitung und Darstellung der Ri-

siken sein.

Die zu entwickelnde Strategie muss dabei die besonderen Bedurfnisse alterer Patien-
tinnen und Patienten beachten. Der Einfluss von Benzodiazepinen und Z-Substanzen

auf die Entwicklung von Demenz ist besonderer Aufmerksamkeit zu schenken.

Die Risikokommunikation muss vor Beginn der Therapie einsetzen und das Aufzei-
gen von mdglichen therapeutischen Alternativen bzw. Strategien zur Vermeidung des

Beginns einer Langzeittherapie enthalten..

Wie ist eine zielfihrende Einbindung weiterer Beteiligter (Angehoriger, Pflegekrafte,

weiterer Professionen) moglich?

Mit den Ergebnissen sollen Patienten und Patientinnen in den Arztpraxen und dartber hin-

aus besser uber die Risiken einer Benzodiazepintherapie aufgeklart werden kdnnen.



Weiterhin sollen themenuibergreifend die folgenden Aspekte bericksichtigt werden:

o Nach wie vor erhalten Frauen deutlich mehr Arzneimittelverordnungen — dies betrifft
insbesondere auch Benzodiazepine und Z-Substanzen. Genderspezifische Aspekte
sind daher sowohl bei der Ursachenanalyse als auch bei der Konzeption einer Kom-

munikationsstrategie zu berucksichtigen.

e Der langerfristige Gebrauch von Benzodiazepinen und Z-Substanzen birgt das Risiko
eine Abhéngigkeit zu entwickeln. Dies ist als Nebenwirkung bei der Verschreibung
besonders zu beachten. Durch die Kombination mit Alkohol wird dieser Sachverhalt
noch verstarkt. Oftmals ist nur schwer zwischen altersbedingter Erkrankungen und
Entzugserscheinungen als Nebenwirkungen bei abruptem Absetzen der Medikation

zu differenzieren.

o Die PRISCUS-Liste stuft Benzodiazepine und Z-Substanzen als potentiell inadaquate

Medikation fur altere Patientinnen und Patienten ein.

Weitere Fragestellungen und Aspekte kénnen erganzt werden.

Nicht geférdert werden reine Informationsveranstaltungen oder die vorrangige Produktion

von Informationsmaterialien.

3. Zuwendungsempfanger

Antragsberechtigt sind Trager und Einrichtungen des Gesundheitswesens, gemeinnitzige
Kdrperschaften (z.B. eingetragene Vereine, Stiftungen und gemeinnitzige GmbHSs), Korper-
schaften des offentlichen Rechts (z. B. staatliche und nichtstaatliche Hochschulen, auf3eruni-
versitdre Forschungseinrichtungen) sowie ausnahmsweise auch Forschungsinstitutionen, die
den Status eines Unternehmens der gewerblichen Wirtschaft haben. Forschungseinrichtun-
gen, die gemeinsam von Bund und L&ndern grundfinanziert werden, kann nur unter be-
stimmten Voraussetzungen eine Projektforderung fur ihren zusatzlichen Aufwand bewilligt
werden.

4. Fordervoraussetzung/Zuwendungsvoraussetzung

Ein Eigeninteresse wird vorausgesetzt. Dieses ist durch die Einbringung einer Eigenleistung
in H6he von mindestens 10% der in Zusammenhang mit dem Projekt stehenden Ausgaben
zu erbringen.
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Die Auswahl erfolgt in einem offenen Wettbewerb nach den im Folgenden genannten Bewer-
tungskriterien:

Methodische Qualitat und Machbarkeit

Der Antrag muss von hoher methodischer Qualitat sein. Er muss beide unter 2. aufgefihrten
Themen bearbeiten und die dort aufgefiihrten Fragestellungen berticksichtigen. Die gewahl-
ten Endpunkte fir den 2. Teil miissen geeignet sein in der Gesamtférderdauer von zwei Jah-
ren (siehe 5. Umfang der Forderung) belastbare Aussagen zu den gewahlten Zielgréf3en zu
erreichen. Die Meilensteinplanung und die Indikatoren mussen ebenfalls realistisch fiir den
Forderzeitraum definiert werden. Dementsprechend muss der Arbeits- und Zeitplan realis-
tisch und in der Laufzeit des Vorhabens durchfuhrbar sein.

Relevanz und Nutzen flr die Versorgung

Die in den Vorhaben zu untersuchenden Themen missen wichtige Problembereiche in der
Versorgung darstellen, deren Bearbeitung von hoher Dringlichkeit und Aktualitat ist. Die Um-
setzung der Ergebnisse in die Versorgung und ihre Verwertungsmoglichkeiten sind darzu-
stellen. Dabei ist die Arbeits- und Zeitstruktur in Arztpraxen zu bericksichtigen.

Forschungsinfrastruktur

Um die angesprochenen Themen zielfiihrend zu bearbeiten, muss ggf. der Zugang zu ent-
sprechenden Versorgungseinrichtungen bzw. der Zugriff und Nutzungsmdglichkeiten not-
wendiger Sekundardaten geklart sein. Es ist eine Zusage der Kooperationspartner tber die
beabsichtigte Zusammenarbeit vorzulegen.

Expertise und Vorerfahrungen
Die Antragsteller missen durch einschlagige Erfahrungen und Vorarbeiten zur Thematik
ausgewiesen sein.

Kooperationen

Fur die Durchfihrung der Projekte sind Kooperationen mit verschiedenen Partnern denkbar.
Entsprechende schriftliche Kooperationszusagen sind mit dem Antrag vorzulegen. Die Zu-
wendungsempfanger der beiden wissenschaftlichen Vorhaben missen grundséatzlich zur ge-
genseitigen Zusammenarbeit sowie zum wissenschaftlichen Austausch mit weiteren relevan-

ten Projekten des Aktionsplans AMTS bereit sein.

Gender Mainstreaming
Im Rahmen der Vorhabensplanung und -durchfiihrung sind Genderaspekte durchgangig zu
bericksichtigen.



Nachhaltigkeit
Die Ergebnisse des/der Projekte sollen in weitere Aktivitdten der Aus- und Fortbildung von
relevanten Berufsgruppen einflieRen. Die entwickelten Materialien sollten auch zukiinftig ak-
tualisiert werden. Konzeptionelle Vorstellungen hierzu sind bereits im Antrag darzulegen.
Flankierende Malinahmen zur breiteren Bekanntmachung und Umsetzung der Ergebnisse
sind gewiinscht.

5. Umfang der Férderung

Es ist vorgesehen maximal zwei Projekte mit unterschiedlichen Ansatzen oder in unter-
schiedlichen Settings zu férdern. Fur die Férderung kann Gber einen Zeitraum von maximal
24 Monaten eine nicht rtckzahlbare Zuwendung im Wege der Projektférderung gewahrt
werden. Fur die Forderung beider wissenschaftlicher Vorhaben sind insgesamt maximal
300.000 Euro vorgesehen. Projektstart soll zu Jahresbeginn 2014 sein.

Zuwendungsfahig sind der Vorhaben bedingte Mehraufwand, wie Personal-, Sach- und Rei-
semittel, sowie (ausnahmsweise) projektbezogene Investitionen, die nicht der Grundausstat-
tung des Antragstellers zuzurechnen sind. Aufgabenpakete kénnen auch per Auftrag an Drit-
te vergeben werden. Nicht zuwendungsfahig sind Ausgaben fir grundfinanziertes Stamm-
personal.

Die Vergabe von Fdrdermitteln erfolgt nach Maf3gabe der Verwaltungsvorschriften zu 88 23
und 44 der Bundeshaushaltsordnung (BHO). Bestandteile der Zuwendungsbescheide wer-
den fir Zuwendungen auf Ausgabenbasis die Allgemeinen Nebenbestimmungen fir Zuwen-
dungen zur Projektforderungen (ANBest-P). Ein Anspruch des Antragstellers auf Gewahrung
einer Zuwendung besteht nicht. Vielmehr entscheidet das Bundesministerium fir Gesundheit
aufgrund seines pflichtgemalen Ermessens im Rahmen der verfigbaren Haushaltsmittel.

6. Hinweis zu Nutzungsrechten

Es liegt im Interesse des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG), Ergebnisse des
Vorhabens fir alle Interessenten im Gesundheitssystem nutzbar zu machen. Fir die im
Rahmen der Férderung erzielten Ergebnisse und Entwicklungen liegen die Urheber- und
Nutzungsrechte zwar grundsatzlich beim Zuwendungsempfanger, in Ergdnzung haben
jedoch das BMG und seine nachgeordneten Behérden ein nicht ausschlie3liches, nicht
Ubertragbares, unentgeltliches Nutzungsrecht auf alle Nutzungsarten an den Ergebnis-
sen und Entwicklungen des Vorhabens. Das Nutzungsrecht ist rAumlich, zeitlich und in-
haltlich unbeschrénkt. Diese Grundsatze gelten auch bei Verkauf des Nutzungsrechts an
Dritte. In Vertrage mit Kooperationspartnern bzw. entsprechenden Geschaftspartnern ist
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daher folgende Passage aufzunehmen: "Dem BMG und seinen nachgeordneten Behor-
den wird ein nicht ausschlie3liches, nicht tUbertragbares, unentgeltliches Nutzungsrecht
an den Ergebnissen und Entwicklungen des Vorhabens eingeraumt. Das Nutzungsrecht
ist rAumlich, zeitlich und inhaltlich unbeschrankt.”

7. Verfahren

Das Verfahren ist einstufig. Die Vorhabensbeschreibungen sind in deutscher Sprache in 5
Exemplaren, davon einmal in kopierbarer Form sowie in elektronischer Form (PDF-Datei auf
CD-Rom) bei dem vom Bundesministerium fur Gesundheit beauftragten Projekttrager auf
dem Postweg einzureichen. Ein verbindlicher Leitfaden zur Antragstellung ist abrufbar unter
http://www.dlIr.de/pt/desktopdefault.aspx/tabid-3213/. Die Projektbeschreibung sollte nicht
mehr als 15 Seiten (Din-A4-Format, Schrift ,Arial“ oder ,Times New Roman* GrofRe 11, 1,5-

zeilig) zzgl. Anhang umfassen.

Die Vorhabensbeschreibungen sollen auf dem Postweg

bis zum 13.09.2013

bei dem vom Bundesministerium flr Gesundheit beauftragten Projekttradger vorliegen:

Projekttrager im DLR
Gesundheitsforschung

z. Hd. Frau Bongartz
Heinrich-Konen-Str. 1

53227 Bonn

Telefon: 0228/3821-1205

E-Mail: projekttraeger-bomg@dir.de

Es wird empfohlen, fiir die Antragsberatung mit dem zustandigen Projekttrager Kontakt auf-
zunehmen.

Die vorgelegten Antrage werden unter Hinzuziehung eines unabhdngigen Expertenkreises
und unter Bericksichtigung der unter 4. Férdervoraussetzungen genannten Kriterien bewer-
tet. Auf der Grundlage der Bewertung werden die fur eine Férderung geeigneten Antrage
ausgewahlt. Das Auswahlergebnis wird den Interessenten schriftlich mitgeteilt. Die Antrag-
stellenden haben keinen Anspruch auf Rickgabe einer eingereichten Vorhabenbeschrei-
bung.


http://www.dlr.de/pt/desktopdefault.aspx/tabid-3213/
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Aus der Vorlage eines Antrags kann kein Recht auf Forderung abgeleitet werden.

Diese Bekanntmachung tritt am Tag der Veroffentlichung unter www.bund.de in Kraft.

Bonn, den 15.07.2013

Bundesministerium fur Gesundheit
Im Auftrag

Gaby Kirschbaum
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