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Stand der Stellungnahme: 27. Juni 2024

Vorbemerkung

Pharma Deutschland e.V. vertritt die Interessen der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie
sowohl auf Bundes- als auch Landesebene gegenliber der Politik, Behérden und Institutionen im
Gesundheitswesen. Mit rund 400 Mitgliedsunternehmen ist er der mitgliederstarkste Verband im
Arzneimittel- und Medizinproduktebereich. Die politische Interessenvertretung und die Betreuung
der Mitglieder erstrecken sich auf das Gebiet der verschreibungspflichtigen und nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie auf Medizinprodukte, wie z. B. Medical Apps und
digitale Gesundheitsanwendungen.

Hinweis: Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personen- oder Berufsbezeichnungen die
maskuline Form verwendet. Jedoch gelten samtliche Bezeichnungen gleichermalien flir alle
Geschlechter.
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Allgemeine Anmerkungen

Der Pharma Deutschland e.V. (nachfolgend Pharma Deutschland) bedankt sich flir die Méglichkeit,
zum Referentenentwurf eines Apotheken-Reformgesetzes Stellung nehmen zu kénnen.

Es steht auller Frage, dass den Entwicklungen im Gesundheitswesen und in der Bevdlkerung
(Demografie) sowie den damit verbundenen Herausforderungen mit geeigneten gesetzlichen
Maflinahmen Rechnung getragen werden muss. Entsprechende Reformbemihungen sind daher
grundsatzlich zu begrifien. Jedoch erachtet Pharma Deutschland die in dem Referentenentwurf
vorgesehenen Reformen der Vergitung und Struktur der Apotheken fir nicht geeignet, diesen
Herausforderungen wirksam zu begegnen. Im Gegenteil, Pharma Deutschland sieht die Gefahr
einer grundlegenden Abkehr eines bewahrten und verlasslichen Systems hin zu einer Struktur, die
nicht mehr gepragt sein wird von Freiberuflichkeit, Selbstandigkeit und Eigenverantwortlichkeit.

Aus Sicht Pharma Deutschlands bleibt es flir eine umfassende und sichere Arzneimittelversorgung
der Menschen in Deutschland unerlasslich, dass diese durch Apotheken mit Apothekern erfolgt.
Dieser Grundsatz steht nicht im Widerspruch zu Optionen fiir eine Spezialisierung oder
Telepharmazie. So sollte z. B. letzteres eine wirksame Erganzung, jedoch keinen Ersatz darstellen.

Nicht nur wahrend der Corona-Krise, sondern zuvor und danach wurde bzw. wird im
Versorgungsalltag deutlich, welchen Stellenwert die vollversorgende Apotheke vor Ort mit
Apothekern hat. Fir die Menschen, insbesondere fiir vulnerable Gruppen, ist die personliche
Ansprache und Beratung essenziell. Demnach ist es fur das Gesundheitssystem und die
Gesellschaft insgesamt sehr bedeutsam, ein funktionierendes System von inhaber- und persénlich
gefuihrten Apotheken zu haben. Dieses gewahrleistet im Sinne eines umfassenden Patienten- und
Verbraucherschutzes, dass nach erfolgter Verordnung eines Arzneimittels die Menschen
entsprechend sicher (qualitatssichernde letzte Stufe / ,letzte Meile®) versorgt werden. Zusatzlich ist
damit gewahrleistet, dass Menschen niedrigschwellig, wohnort- und lebensnah sowie heilberuflich
unterstitzt die Moglichkeit fir mehr Eigenverantwortung im Rahmen der Selbstmedikation
Ubernehmen kénnen, was das Gesundheitssystem bereits heute schon enorm entlastet und
angesichts der Herausforderungen in der GKV-Finanzierung eine noch gréRere Bedeutung erlangen
wird. Zugleich schont die Mdglichkeit, sich zunachst an eine Apotheke zu wenden, die begrenzten
Ressourcen in Arztpraxen und Notfallambulanzen, sichert jedoch im erforderlichen Fall den Verweis
an den Arzt (Lotsenfunktion im Sinne von Patientenschutz). Vor diesem Hintergrund gilt es,
Apotheken mit Apothekern zu starken.
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Anmerkungen und Vorschlage zu Artikel 2

Zu Ziffer 1: Anderung des § 129 Abs. 5¢c SGB V

Das Ziel, mit dem Gesetz die Hilfstaxe zu starken, ist zu begriRen. In diesem Sinne schlagt Pharma
Deutschland fir eine bessere Umsetzung (siehe i) und 2zwecks Vermeidung von
Mehrfachregelungen und damit verbundenen Verwerfungen im Markt zu Lasten der Liefersicherheit
und Patientenversorgung (siehe ii.) nachfolgend aufgefiihrte Anpassungen vor.:

i.  Erganzung (blau hervorgehoben) des im § 129 Abs. 5¢ SGB V neu vorgesehenen Satz 13:

.... Das Néhere zum Verfahren und den Ubertragungsfristen der elektronischen Ubermittlung
regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der
Spitzenorganisation der Apotheker sowie den Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer.*

ii.  Streichung des § 130a Abs. 8¢ SGB V.
.Der § 130a Abs. 8c SGB V wird aufgehoben.”

Derzeit konterkariert die Mdoglichkeit der Landesverbande der Krankenkassen und der
Ersatzkassen, zur Versorgung ihrer Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen
Anwendung bei Patienten mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fir die jeweils
verwendeten Fertigarzneimittel vereinbaren zu kénnen (§ 130 a Abs. 8c SGB V), die zu
treffenden Preisvereinbarungen in der Hilfstaxe und damit den Willen des Gesetzgebers,
diese Hilfstaxe zu starken.

Erg3nzend: Anderung des § 129 Abs. 1a Satz 6 SGB V

Des Weiteren konnte das Ansinnen des Referentenentwurfs, die Rahmenbedingungen fir die
Arzneimittelversorgung durch Apotheken zu verbessern, zusatzlich unterstitzt werden, indem die
Regelung zum Biologika-Austausch nach § 129 Abs. 1a Satz 5 und 6 SGB V stratifiziert und der
Austausch auf die parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren arztlichen
Anwendung bei Patienten beschrankt wird. Daher schlagt Pharma Deutschland vor, im
§ 129 Abs. 1a Satz 6 SGB V das Wort ,zunachst” zu streichen. Die neue Formulierung sollte folglich
lauten:

»Dabei soll der Gemeinsame Bundesausschuss zuraehst Hinweise zur Austauschbarkeit von
parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren &rztlichen Anwendung
bei Patientinnen und Patienten geben.*
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Anmerkungen und Vorschlage zu Artikel 9

Zu den Anpassungen des § 20c IfSG

Impfungen gehéren zu den wichtigsten, wirksamsten und kostenglnstigsten praventiven
Maflinahmen, die der Medizin zur Verfligung stehen. Die Impfquoten in Deutschland sind jedoch im
internationalen Vergleich besorgniserregend niedrig und stagnieren. Politisches Ziel ist daher seit
langem eine deutliche Steigerung der Impfquoten auch Uber die Starkung niederschwelliger
Impfangebote.

Aus diesem Grund kénnen Apotheken bereits seit 2021 Patienten alter als 18 Jahre gegen Grippe
und Uber alter als 12 Jahre gegen COVID-19 impfen. Einfach erreichbar, sicher und gerade fir die
Patienten ohne festen Hausarzt bietet das Impfen in Apotheken eine gute Mdglichkeit, sich zu
schitzen. Im Zeitraum von 2021 bis 2024 konnte die Zahl der in Apotheken durchgefihrten
Grippeimpfungen bereits von 5.600 auf Gber 97.000 gesteigert werden.

Im aktuell vorliegenden Referentenentwurf des Apothekenreformgesetzes wird zunachst das
Spektrum der in Apotheken erhaltlichen Impfungen breit auf die Mdéglichkeit, alle , Totimpfstoffe*
(inaktivierte Impfstoffe) zu verabreichen, erweitert. Dieses ist ein guter Schritt.

Wenig nachvollziehbar ist jedoch die gleichzeitige Einschrénkung auf die von der Standigen
Impfkommission (STIKO) empfohlenen Standardimpfungen (z. B. bei Influenza an alle Uber 60-
Jahrigen). Nach der neuen Regelung kdnnten, anders als bisher, z. B. Grippeimpfungen abseits der
Standardempfehlung nicht mehr in Apotheken verabreicht werden. Laut STIKO sollte auch geimpft
werden, wenn abseits der Standardempfehlung eine gelistete besondere Indikation (z. B. Diabetes)
vorliegt.

Damit wirde ein mittlerweile etabliertes, niederschwelliges Angebot flr Patienten abgeschafft und
das Ziel eines breiten Impfschutzes in der Bevolkerung konterkariert. Apotheken sollen nach dem
Entwurf inaktivierte Impfstoffe nur noch an jene Personen verabreichen durfen, fir die die
Standardempfehlung gilt, jedoch nicht mehr an Menschen, die durch Vorliegen weiterer individueller
Risikofaktoren unbedingt auch geimpft werden sollten.

Aus unserer Sicht ist das der falsche Ansatz. Vielmehr sollten gerade auch diese vulnerablen
Gruppen und die Menschen mit Vorerkrankungen einen vereinfachten und sicheren Zugang zu
Impfungen erhalten.

Im Einzelnen:

1. Insgesamt sind die Impfquoten bei den von der Standigen Impfkommission (STIKO)
empfohlenen Zielgruppen in Deutschland zu niedrig und sollten gesteigert werden.
Erwachsenen-Impfungen sind seit Iangerer Zeit sogar rlicklaufig oder stagnieren. So werden
die Zielvorgaben der Europaischen Union, wonach eine Impfquote fiur z. B. Influenza von 75
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Prozent bei alteren Menschen und Patienten mit Vorerkrankungen vorgesehen ist, in
Deutschland nicht annahernd erreicht.iV

Besonders niedrige Impfquoten bei empfohlenen Standardimpfungen als auch fiir die
sog. Indikationsimpfungen sehen wir bei Patienten mit Vorerkrankungen wie z. B.
Diabetes oder chronischen Herzerkrankungen. Die niedrigen Impfquoten bei den
Indikationsimpfungen sind besonders verhangnisvoll, da gerade die vulnerable Gruppe der
Personen mit Grunderkrankungen am deutlichsten von Impfungen profitieren wirde. Die
Corona-Pandemie hat eindriicklich gezeigt, dass eigentlich impfpraventable
Infektionskrankheiten einen erheblichen Einfluss auf die Verschlechterung von
Grunderkrankungen und damit auf den Gesamtzustand von Personen haben kénnen.' Eine
aktuelle Studie aus Deutschland zeigt z. B., dass die niedrigste Impfquote bei der
Pneumokokken-Indikationsimpfung bei den 16- bis 29-Jahrigen vorliegt." Eben dieses
Alterssegment der jungeren Erwachsenen, welches sich z. T. nicht einmal in kontinuierlicher
hausarztlicher Versorgung befindet, wiirde von einem niederschwelligen Impfangebot in der
Apotheke profitieren.

Breite Verwendung von Totimpfstoffen ist auch bei Personen mit Grunderkrankungen
moglich. Die STIKO bestatigt, dass: ,Die Verwendung von Totimpfstoffen ist grundsétzlich
immer méglich, allerdings wird das Ausmal3 des durch die Impfung vermittelten Schutzes von
der Qualitdt und dem Schweregrad der immunologischen Stérung bestimmt.“ViVi

In ihrer Schlussfolgerung schreiben die Autoren: ,Die Verabreichung der von der STIKO
empfohlenen Standard- und Indikationsimpfungen mit Totimpfstoffen ist ohne zusétzliche
Risiken méglich."™

Sollte sich im Rahmen der vor der Impfung durchzufihrenden Anamnese herausstellen, dass
ein Patient/ eine Patientin an einer komplexen Grundkrankheit leidet, empfiehlt es sich
natirlich, vor der Impfung den Rat eines Experten/ einer Expertin einzuholen und die
Impfungen in Absprache mit den behandelnden Arzten durchzufiihren. Dies gilt fiir jede
impfberechtigte Person, unabhangig davon, ob die Impfung in einer Arztpraxis oder einer
Apotheke durchgefiihrt werden soll.

Ebenso konnte die Bevolkerung von Reiseimpfungen in der Apotheke profitieren.
Dabei geht es nicht allein um den Individualschutz der Reisenden, sondern auch um
die Vermeidung der Einschleppung von Infektionskrankheiten durch Reiseriickkehrer.
Die Versorgung mit Notwendigkeiten fir die Reiseapotheke vor Abfahrt kann ein wichtiger
Anlass sein, indizierte Reiseimpfungen mit inaktivierten Impfstoffen in Apotheken zu
verabreichen.
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5. Die Zahl der Apotheken, die Impfungen anbieten, wird sinken. Seit 2021 haben
Apotheken stark in die Infrastruktur und die Ausbildung von Personal investiert. Kosten daftr
lassen sich nur rechtfertigen, wenn etwa Grippeschutzimpfungen in grof3erer Anzahl
durchgefiihrt werden kénnen. Die vorliegende Regelung untersagt dies ausdricklich, was
dazu fihren wird, dass die Mehrzahl der Apotheken ihr Impfangebot wieder einschranken
bzw. ganz einstellen wird.

Fazit:

Impfungen in Apotheken ermdglichen eine deutliche Verbesserung der Impfquoten. Europaweit
liegen positive Erfahrungen vor. Davon sollten auch jene Patienten direkt profitieren kénnen, fir die
ein ausreichender Impfschutz von besonders hoher Bedeutung ist. Zusatzlich sollte die Bevolkerung
vor eingeschleppten Infektionserkrankungen, insbesondere aufgrund von Fernreisen, geschitzt
werden.

Es besteht Konsens, dass Impfungen in Apotheken sicher, einfach und niederschwellig durchgefihrt
werden kénnen. Wenn man flr die Zukunft vorbauen méchte, um die Versorgung mit Impfungen vor
dem Hintergrund einer immer starker belasteten Arzteschaft aufrecht zu erhalten und zu verbessern,
dann mussen weitere niederschwellige Impfangebote entwickelt werden.

Daher sollten Impfungen bei Erwachsenen in der Apotheke nicht eingeschrankt, sondern ohne
pauschale Einschrankungen moglich gemacht werden.

Empfehlung:

Far ein unkompliziertes und einfaches Erreichen des Ziels eines niederschwelligen Zugangs zu
Impfungen in Apotheken werden folgende Anderungen fiir das ApoRG vorgeschlagen:

In der Apotheke kénnen folgende Impfungen durchgefiihrt werden:

1. Indikationsimpfungen zusétzlich zu den schon vorgesehenen Standardimpfungen mit
Totimpfstoffen;

2. Impfungen fiir Reisende mit Totimpfstoffen.

Bonn/Berlin, 27. Juni 2024

Pharma Deutschland e.V.
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