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Stellungnahme zu den Antragen ,Arzneimittelversorgung sicherstellen - Apotheken starken”
(Drucksache 20/1607) und ,Wohnortnahe Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung durch
Apotheken sicherstellen” (Drucksache 20/1653)

Sehr geehrte Frau Rahtje-Hoffmann,
sehr geehrte Mitglieder des Sozialausschusses,

der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V. vertritt die Interessen von mehr als 90 %

der in Deutschland tadtigen Krankenhausapotheker*innen. Er ist zugleich Berufsverband und wissenschaftliche
Fachgesellschaft und verfolgt keine wirtschaftlichen Interessen.

Ausdrickliches Ziel des ADKA e.V. ist die wirksame, sichere und kostenglinstige Arzneimitteltherapie aller
Patient*innen, die in deutschen Krankenhdusern behandelt werden. Der ADKA e.V. setzt sich dafir ein, die
Qualitat der Arzneimitteltherapie im Krankenhaus und an den Sektorengrenzen kontinuierlich zu optimieren, um
Risiken zu minimieren und fur die Patient*innen ein groRtmaogliches Mal an Arzneimitteltherapiesicherheit

zu erreichen.

INHALT DER STELLUNGNAHME

l. Grundlegende Bewertung
Der ADKA bedankt sich fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme und begriiRt die in den Antragen
geduBerten Bestrebungen, MaBnahmen zu ergreifen, welche die Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung langfristig sicherstellen.

1. Vorbemerkung
Im Krankenhaus stellt die Arzneimitteltherapie das am hdufigsten eingesetzte Therapieverfahren

dar. Mit groBer Sorge betrachten wir daher die zunehmende Zahl an nicht lieferbaren Arzneimitteln
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Es ist von elementarer Bedeutung, dass wirksame MalRnahmen getroffen werden, um die Anzahl
der Lieferengpdsse von Arzneimitteln signifikant zu reduzieren. Das Ausweichen auf importierte
Arzneimittel sowie die intensivierte Eigenproduktion sind zwischenzeitlich Alltag in
Krankenhausapotheken geworden, um den Mangel zu kompensieren.

Stellungnahme im Einzelnen

a. Sicherstellung der Anschlussversorgung von Krankenhauspatienten nach Entlassung

Es ist essentiell, dass es an der Sektorengrenze zwischen stationdarer und ambulanter
Behandlung nicht zu einem Abriss der Arzneimittelversorgung kommt. Vor allem in der
Padiatrie kommen in Krankenh&dusern eine Vielzahl von in der Krankenhausapotheke speziell
hergestellten Arzneimitteln zum Einsatz, da die bendtigten Darreichungsformen oftmals
kommerziell nicht erhaltlich sind. So werden unter anderem LOsungen zur parenteralen
Erndhrung sowie Kapseln, Safte und Zdpfchen mit einer altersentsprechenden
Wirkstoffkonzentration hergestellt. Aufgrund des zum Teil sehr hohen apparativen Aufwandes
bei der Herstellung dieser Arzneimittel kann die Herstellung nicht immer durch eine 6ffentliche
Apotheke erfolgen. Die aktuelle Gesetzeslage ermoglicht es in solchen Fallen nicht, dass
Krankenhausapotheken diese Arzneimittel an 6ffentliche Apotheken abgeben, damit diese die
Anschlussbehandlung sicherstellen kénnen. Daher empfiehlt die ADKA eine Anderung des
Gesetzes Uber das Apothekenwesen (Apothekengesetz, ApoG).

Anderungsvorschlag §11 Abs. 3 Satz 2 ApoG (Streichung und Ergénzung, fett gedruckt):

[...] Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke darf auf Anforderung
des Inhabers einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke die im Rahmen seiner
Apotheke hergestellten anwendungsfertigen Zytestatikazubereitungen Arzneimittel an diese
offentliche Apotheke oder auf Anforderung des Inhabers einer Erlaubnis zum Betrieb einer
anderen Krankenhausapotheke an diese Krankenhausapotheke abgeben. [...]

Begriindung

Aktuell ermoglicht die Gesetzeslage bereits, dass Krankenhausapotheken 6ffentliche
Apotheken mit anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen beliefern. Die Einschrankung
auf Zytostatikazubereitungen sollte aufgehoben werden, um die Abgabe aller in einer
Krankenhausapotheke speziell hergestellten Arzneiformen an offentliche Apotheken
sicherzustellen. Damit ware die nahtlose Anschlussversorgung vor allem von péadiatrischen
Patienten*innen nach Entlassung aus dem Krankenhaus sichergestellt. Erste Erkenntnisse des
vom GBA geférderten Projektes PHArMKid, dass sich diesem Versorgungsdefizit widmet,
sollten an dieser Stelle idealerweise berlicksichtigt werden. Ein weiterer Vorteil dieser
Gesetzesanderung besteht darin, dass im Fall von Lieferengpassen die Herstellkapazitaten von
Krankenhausapotheken genutzt werden konnten, um groRere Menge von Ersatzprodukten
herzustellen und diese an 6ffentliche Apotheken abzugeben.
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Flachendeckende Etablierung von Stationsapotheker*innen

Mit jeder Arzneimitteltherapie konnen auch unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAWSs)
einhergehen, welche 5 — 15 % aller Krankenhauspatient*innen betreffen. Dadurch werden in
Deutschland jahrlich 1,8 Millionen zusatzliche Krankenhaustage mit ca. 1 Milliarden €
Behandlungskosten verursacht. Schatzungen gehen davon aus, dass unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen die Ursache von bis zu 58.000 Todesfallen pro Jahr in Deutschland sind.
Im Vergleich dazu gibt es im StraRenverkehr lediglich 2.500 Todesféille pro Jahr. Die
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen sowie die Zahl der
dadurch verursachten Todesfalle kann durch eine moderne Arzneimittelversorgung im Closed
Loop Medication Management (CLMM) um bis zu 50 % reduziert werden. Dabei erfolgt eine
patientenindividuelle Arzneimittelverblisterung, nachdem die arztlich verordnete Medikation
von Stationsapotheker*innen pharmazeutisch validiert wurde. Bei dieser Kontrolle werden
unter anderem die Parameter indikationsgerechte Verordnung und Dosierung, Dosisanpassung
an Organfunktion und Wechselwirkungen geprift. Bei potentiell inaddquater Medikation
werden in Riicksprache mit den behandelnden Arzten Lésungsvorschlige erarbeitet.

Anderungsvorschlag Teil 5 LKHG

Aktuell gibt es in Schleswig-Holstein keine gesetzliche Pflicht fir Krankenhduser,
Stationsapotheker*innen einzusetzen, sodass viele Patient*innen von diesem wichtigen
qualitatssichernden Element zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit noch nicht
profitieren. Bei Entlassung aus der Krankenhausbehandlung stellen Stationsapotheker*innen
in engem Austausch mit o6ffentlichen Apotheken sicher, dass die Arzneimitteltherapie nahtlos
weitergefiihrt werden kann. Der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA)
e. V. schlagt daher vor, dass im Krankenhausgesetz fiir das Land Schleswig-Holstein (LKHG) im
Teil 5 ,,Pflichten der Krankenhauser” der gesetzliche Rahmen fiir den verpflichtenden Einsatz
von Stationsapotheker*innen geschaffen wird.

Sicherstellung der Arzneimittelversorgung ambulant behandelter Krankenhauspatienten

Die zunehmende Ambulantisierung im Krankenhauswesen stellt eine weitreichende
Veranderung in der Art und Weise dar, wie Gesundheitsversorgung durch Krankenh&user
zuklnftig erbracht werden soll. In diesem Kontext ist es unerldsslich, dass der
Versorgungsauftrag der Krankenhausapotheken auch auf die neuen ambulanten
Versorgungsangebote der Krankenhduser ausgeweitet wird, um die Qualitdat der
Gesundheitsversorgung innerhalb der Krankenhduser sicherzustellen. Die ADKA sieht hier
gesetzlichen Anderungsbedarf und empfiehlt im Folgenden eine weitere Anderung des
Gesetzes liber das Apothekenwesen (Apothekengesetz, ApoG).

Anderungsvorschlag §14 Abs.7 Satz 2 ApoG (letzter Teilsatz, fett gedruckt):

[...] Die [Leiter der Krankenhausapotheke] diirfen Arzneimittel nur an die einzelnen Stationen
und anderen Teileinheiten des Krankenhauses zur Versorgung von Patienten abgeben, die in
dem Krankenhaus vollstationar, teilstationdr, vor- oder nachstationar [...] behandelt, ambulant
operiert oder im Rahmen sonstiger stationsersetzender Eingriffe [...] oder im Rahmen der
Ubergangspflege im Krankenhaus [...] versorgt werden, ferner zur unmittelbaren Anwendung
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bei Patienten an ermaéchtigte Ambulanzen des Krankenhauses, [..], an ermaéchtigte
Krankenhausarzte [...], an Patienten im Rahmen der ambulanten Behandlung im Krankenhaus,
wenn das Krankenhaus hierzu erméachtigt [...] oder berechtigt [...] ist, sowie zur unmittelbaren
Anwendung bei Patienten an eine vom Krankenhaus oder seinem Trager gegriindeten
Einrichtung nach § 95 Absatz 1a des Filinften Buches Sozialgesetzbuch.

Begriindung

Mit dem Einfliihren neuer Versorgungsstrukturen ist es konsequent, wenn der Gesetzgeber
durch  Anpassung  entsprechender rechtlicher Vorgaben auch den neuen
Versorgungsstrukturen folgt. Es muss die Moglichkeit geschaffen werden, dass alle
Einrichtungen eines Krankenhauses, in dem Patient*innen des Krankenhauses behandelt
werden, auch durch eine Krankenhausapotheke versorgt werden dirfen. In der aktuellen
Gesetzgebung ist eine Belieferung ambulanter Einrichtungen eines Krankenhauses durch eine
Krankenhausapotheke nur eingeschrankt méglich. Die Zusammenarbeit zwischen Arzt*innen
und Krankenhausapotheker*innen in allen Einrichtungen eines Krankenhauses ist ein
wesentlicher Bestandteil einer modernen, patientenzentrierten und wirtschaftlichen
Gesundheitsversorgung im Krankenhaus, die den Bedirfnissen der Patient*innen gerecht wird
und gleichzeitig die Ressourcen sinnvoll nutzt.

d. Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion in der EU
Die Starkung der Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion innerhalb der EU kann dazu beitragen,
dass die Zahl der Lieferengpdsse durch die Entkoppelung von globalen Lieferketten abnimmt.
Dabei ist jedoch zu berticksichtigen, dass nicht nur die Produktion innerhalb der EU fokussiert
werden sollte, sondern auch ein Rechtsrahmen geschaffen werden muss, der dafiir sorgt, dass
die in Europa hergestellten Arzneimittel auch dem europaischen Markt zur Verfligung stehen.

e. Forderung innovativer Vergiitungskonzepte

Aufgrund der aktuellen Erstattungspreispolitik ist der deutsche Markt fiir viele
pharmazeutische Unternehmen wirtschaftlich zunehmend uninteressant. Dies fiihrt dazu, dass
Arzneimittel in Deutschland bewusst vom Markt genommen werden, da in anderen Markten
hohere Deckungsbeitrage erzielbar sind. Es ist daher nétig, Verglitungskonzepte zu entwickeln,
die zum einen das berechtigte Interesse der Versicherten nach angemessenen
Arzneimittelpreisen und zum anderen das Interesse der pharmazeutischen Industrie nach
Erzielung eines Deckungsbeitrages angemessen ausgleichen. Vor allem bei innovativen, meist
hochpreisigen Arzneimitteln ware es vorstellbar, vermehrt Pay-by-Performance Modelle zu
nutzen. Dazu muisste das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) grundlegend
reformiert werden.

Freundliche GriiBe
gez. Hendrik Christopher Liick

Vorsitzender ADKA-Landesverband Schleswig-Holstein
Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e. V.





