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Stellungnahme des Bundesverbands Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V. zum Referentenentwurf des
Bundesministeriums fiir Gesundheit eines Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetzes (KHVVG) vom 15.04.2024

Der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V. vertritt die Interessen von mehr als 90%
der in Deutschland tatigen 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 Krankenhausern 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 fiir die Patient*innen ein gréBtmdgliches MaB an Arzneimitteltherapiesicherheit

zu erreichen.

INHALT DER STELLUNGNAHME

. Grundlegende Bewertung
Il Vorbemerkung
M. Stellungnahme im Einzelnen

Iv. Weiterer Regelungsbedarf

|. GRUNDLEGENDE BEWERTUNG

Die ADKA bedankt sich fir die Moglichkeit der Stellungnahme zum vorliegenden Gesetzentwurf und
unterstltzt alle Vorhaben, um die Krankenhduser in Deutschland in eine sichere und dem Bedarf
angemessene Zukunft zu fihren. Dazu zahlt auch die von Bund und Landern gemeinsam zu verantwortende
Krankenhausreform.

Angesichts der wirtschaftlichen Schieflage vieler Krankenhauser, dem Rickgang an Fachkraften und der
rasanten Entwicklung und Spezialisierung in der Medizin sind Anpassungen in den Strukturen und Prozessen
der Krankenhauser sowie deren Finanzierung unumganglich.

Diese Veranderungen werden auch Auswirkungen auf die Arbeit der Krankenhausapotheken und die
Arzneimittelversorgung haben. Aspekte zur Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) sind bisher nicht in dem
Eckpunktepapier adressiert, daher sieht es die ADKA als erforderlich an, den Veranderungsprozess im

Rahmen der Krankenhausreform konstruktiv mitzugestalten, damit fir alle Patient*innen, die in deutschen

Krankenhausern behandelt werden, ein groBtmogliches MaB an Versorgungsqualitdt und
Arzneimitteltherapiesicherheit gewahrleistet werden kann.
N //
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|l. VORBEMERKUNG

Im Krankenhaus stellt die Arzneimitteltherapie das hdufigste eingesetzte Therapieverfahren dar. Gleichzeitig
ist Arzneimitteltherapie ein Hochrisikoprozess, bei dem regelméaBig Fehler auftreten, die zu einer Schadigung
von Patient*innen flihren. Durch pharmazeutische Interventionen wird das Risiko flir das Auftreten von
Fehlern minimiert. Medikationsfehler konnen friihzeitig erkannt und behoben werden, bevor sie Schaden bei
den Patient*innen verursachen.

In allen in der Krankenhausreform geplanten Leistungsgruppen wird Arzneimitteltherapie als bedeutendes
Therapieverfahren eingesetzt. Fiir eine qualitats- und leistungsorientierte Versorgung von Patient*innen gilt
es, Anreize zu schaffen, die Arzneimitteltherapiesicherheit in Verantwortung der Krankenhauser zu erhohen.
Die am besten belegte Umsetzung fir eine hohe Arzneimitteltherapiesicherheit ist der geschlossene

Medikationskreislauf (Closed Loop Medication Management, CLMM).

Krankenhausapotheken:

) tragen durch die Umsetzung des Closed Loop Medication Management maBgeblich zur Reduzierung
von Fehlern und somit zur Sicherheit der Arzneimitteltherapie bei.

) gewahrleisten in Zeiten zunehmend instabiler Lieferketten eine zuverlassige Bereitstellung der
bendtigten Arzneimittel.

) bereiten nicht handelstibliche sowie patientenindividuelle Arzneimittel im Rahmen der Rezeptur-und

Defekturherstellung unter Einhaltung héchster Qualitatsstandards in den Herstellungslaboren zu.

Die Krankenhausapotheken garantieren ein HochstmaB an Versorgungssicherheit und spielen eine

zentrale Rolle bei einer wirksamen und sicheren Arzneimitteltherapie.

Vor dem Hintergrund der enormen Bedeutung der Arzneimitteltherapie im Krankenhaus und angesichts
zunehmend begrenzter personeller und finanzieller Ressourcen gibt die ADKA Empfehlungen zur
angemessenen pharmazeutischen Versorgung von Krankenhausern. Diese Empfehlungen ermdoglichen den
Krankenhausern, ihrer Verantwortung flir die Arzneimitteltherapiesicherheit im Hochrisikoprozess der

Arzneimitteltherapie gerecht zu werden.

Zu dem hier vorliegenden Gesetzentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 15.04.2024 duBert
sich die ADKA zu folgenden Punkten:

- Artikel 1 Anderungen des Fiinften Sozialgesetzbuch:

© Nr.9 § 135 e: Mindestanforderungen an die Qualitat der Krankenhausbehandlung
Anlage 2 zu § 135 e: Qualitatskriterien fir bestimmte Leistungsgruppen
B //
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|Il. STELLUNGNAHME IM EINZELNEN

Artikel 1Nr. 9: §135e SGBV Mindestanforderungen an die Qualitidt der Krankenhausbehandlung
§135¢e

[...]

Abs. 4

Bis zum Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Absatz 2 gelten

1. die Leistungsgruppen nach Anlage 1,

2. die Qualitdtskriterien, die im Krankenhausplan Nordrhein-Westfalen 2022 (veréffentlicht am 27. April 2022
durch das Ministerium flr Arbeit, Gesundheit und Soziales des Landes Nordrhein-Westfalen auf dessen
Internetseite)festgelegt sind; dabei finden die auf Landesebene in Nordrhein-Westfalen geltenden sonstigen
Struktur- und Prozesskriterien keine Anwendung, und

3. die Qualitatskriterien nach Anlage 2 fiir die in Anlage 1 genannten Leistungsgruppen Nummern 3
(Infektiologie), 16 (Spezielle Kinder- und Jugendchirurgie), 27 (Spezielle Traumatologie), 47 (Spezielle Kinder-
und Jugendmedizin) und 65 (Notfallmedizin).

Basierend auf der NRW-Ubersichtstabelle zu den Leistungskriterien vom 27.04.2022 empfiehlt die ADKA
Erganzungen bei den Mindestvoraussetzungen fiir einzelne Leistungsgruppen in der Vorhaltung von

Geraten wie folgt:

LB- | Leistungs-bereich LG- Leistungsgruppe Vorhaltung Gerate / Mindestvoraussetzung
Nr. Nr.
7 H&matologie und 7.1 Stammzell- [...]

Onkologie transplantation Eigene Krankenhausapotheke mit Laboren zur

Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen (mind. in
Kooperation mit anderer

Krankenhausapotheke)
7 H&matologie und 7.2 Leuk@mie und Lymphome | [...]
Onkologie Eigene Krankenhausapotheke mit Laboren zur

Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen (mind. in
Kooperation mit anderer
Krankenhausapotheke)

17 Augenheilkunde 171 Augenheilkunde [...]

Eigene Krankenhausapotheke mit Laboren zur
Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen (mind. in
Kooperation mit anderer
Krankenhausapotheke)
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21 Frauenheilkunde und 21.2 Ovarial-CA [...]

Geburtshilfe Eigene Krankenhausapotheke mit Laboren zur
Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen (mind. in
Kooperation mit anderer

Krankenhausapotheke)
22 Neonatologie 22.1 Perinataler Schwerpunkt [...]
22.2 Perinatalzentrum Level 1 Eigene Krankenhausapotheke mit Laboren zur

22.3 Perinatalzentrum Level 2 Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen (mind. in
Kooperation mit anderer

Krankenhausapotheke)
23 Kinder-und 23.1 Allgemeine Kinder- und [...]
Jugendmedizin Jugendmedizin Eigene Krankenhausapotheke mit Laboren zur

Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen (mind. in
Kooperation mit anderer

Krankenhausapotheke)
23 Kinder-und 23.2 Kinder-Hamatologieund - | [...]
Jugendmedizin Onkologie - Eigene Krankenhausapotheke mit Laboren zur

Stammzelltransplantation | Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen (mind. in
Kooperation mit anderer

Krankenhausapotheke)
23 Kinder-und 23.3 Kinder-Hamatologieund - | [...]
Jugendmedizin Onkologie - Eigene Krankenhausapotheke mit Laboren zur

Leukdmie und Lymphome | Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen (mind. in
Kooperation mit anderer
Krankenhausapotheke)

Ebenfalls basierend auf der NRW-Ubersichtstabelle zu den Leistungskriterien vom 27.04.2022 sieht die ADKA

mindestens in den Leistungsgruppen

LB-Nr. Leistungsbereich LG-Nr. Leistungsgruppe
7 Hamatologie und Onkologie 7.1 Stammzelltransplantation
23 Kinder- und Jugendmedizin 23.2 Kinder-Hamatologie und -Onkologie -

Stammzelltransplantation

23 Kinder- und Jugendmedizin 23.3 Kinder-Hamatologie und -Onkologie -
Leukédmie und Lymphome
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28 Intensivmedizin 28.1 Intensivmedizin
Mindestvoraussetzung auch bei Komplex und Hochkomplex
29 Palliativmedizin 29.1 Palliativmedizin

das Erbringen von patientenindividuellen pharmazeutischen Dienstleistungen (Medikationsanalysen) durch

Krankenhausapotheker*innen als zu

berlicksichtigendes

Qualitatskriterium.

Dieses st

in der

Weiterentwicklung der Anlage 2 zu §135e SGB V als Sonstiges Struktur- und Prozesskriterium anzubringen.

In der zu § 135 e SGB V neu einzusetzenden Anlage 2 fordert die ADKA folgende Ergénzung (in blau) zuLG 3

(Infektiologie):
LG Leistungs- Erbringung verwandter LG Sachliche Personelle Ausstattung Sonstige
- gruppe Ausstattung Struktur- und
NR Prozesskriterien
Standort Kooperati Qualifikation Verfligbarkeit
on
3 Infektiologie | Mindest- LG Allgemeine LG Kom- mind. 4 FA Innere Medizin 4FA(VZA) Vorliegen
voraus- Innere Medizin plexe Isolations- und Infektiologie beschéaftigt mind. Weiterbil-
setzung oder LG Allge- Gastro- betten mit oder FAin einem Rufbereitschaft: dungsbefugnis
meine Kinder- entero- Schleusenfunk- Gebiet der 2417 flr die Infektio-
und logie tion, unmittelbaren logie (FA und/
Jugendmedizin, Patienten- ) oder ZW)
versorgung mitzw | Davonmind. 3FA
‘ LG ' Notfall-Labor Infektiologie (VZA) !nnere o
LG Intensiv- Interventi plus PoC- Medizin und Fachérztlicher
medizin onelle Laboranalytik, Infektiologie oder 3 infektiologischer
Kardio- FA Mikrobiologie, FA(VZA)ineinem Konsilservice
logie . Virologie und Gebiet der
LG o Zugang zu Mikro- | |nfektions- unmittelbaren o
Notfallmedizin blolom'schem La- epidemiologie mit Patienten- Antibiotic )
bf?rg“.'”d 12/7) ZW Infektiologie versorgung mit ZW (SAtg\g)a;dsmp
mind. in ; ; f eam
LG Pneumologie Kooperation oder FA Hygiene Infekt{ologle(da—
p ' und Umweltme- von mind. TFA
) dizin m|t ZW (VZA) !nnere HIV- Ambulanz
LG Allgemeine cT Infektiologie Medizin) (mind. in
Chirurgie Kooperation)
MRT mind. in Fachapotheker*in sowie

Kooperation,

PET-CT mind. in
Kooperation

mit Bereichs-
weiterbildung
Infektiologie oder
ABS-fortgebildete
Apotheker*in

mind. 1FA(VZA)
Mikrobiologie,
Virologie und
Infektions-
epidemiologie mit
ZW Infektiologie
oder 1FA(VZA)
Hygiene und
Umweltmedizin mit
ZW Infektiologie

Konsiliarische
Erreichbarkeit
(Mo-So 8h-17h)
folgender
Dienste:

« Augenheilkunde

«HNO

« Gynékologie

« Dermatologie

« Neurologie

y
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Mind. er-
weiterte
Notfallstufe
gemaB G- BA
Notfallstufen in
der Fassung vom
19. April 2018,
veroffentlicht im
Bundesanzeiger
BAnz AT
18.05.2018 B4, in
Kraft getreten
am 19. Mai 2018;
zuletzt gedndert
am 20.
November 2020,
veroffentlicht im
Bundesanzeiger
(BAnz AT
24.12.2020 B2),
in Kraft getreten
am 1. November
2020

Begriindung:

Im Rahmen der geplanten umfassenden Krankenhausreform ist es erforderlich, die Sicherheit der

Patient*innen zu betrachten. In den Reformprozessen miissen daher insbesondere Hochrisikoprozesse wie

die Arzneimitteltherapie einbezogen werden, die einen direkten Einfluss auf die Patient*innensicherheit, in

diesem Fall die Arzneimitteltherapiesicherheit, haben.

) Pharmazeutische Dienstleistungen / Medikationsanalysen

Fur die

Durchfliihrung pharmazeutischer

Dienstleistungen

im Krankenhaus in

Form

von

Medikationsanalysen, etwa durch Umsetzung eines CLMM, ist eine gleichzeitige Erhohung der

Arzneimitteltherapiesicherheit belegt. Der Einsatz von Krankenhausapotheker*innen im Rahmen des

CLMM

Zur

Durchflihrung eines Medikationsmanagements

(beispielsweise Medikationsanalysen,

pharmazeutische Interventionen und Beratung) tragt dazu bei, Medikationsfehler zu minimieren und die

Therapieeffektivitat zu erhohen.

Basierend auf nationalen

und

internationalen Empfehlungen

unterstltzen pharmazeutische Dienstleistungen qualitatsgesichert den Medikationsprozess, damit

Patient*innen die notigen Arzneimittel zum richtigen Zeitpunkt und in der korrekten Form erhalten, was

entscheidend fiir den Behandlungserfolg ist.

) Qualitat der Versorgung durch Eigenherstellung

Herstellungslabore in Krankenhausapotheken ermdglichen die Produktion von

individualisierten

Medikamenten und Therapien, die auf die spezifischen Bedrfnisse der Patient*innen zugeschnitten sind.

Die Mdoglichkeit zur qualitatsgesicherten Herstellung von Medikamenten in der Krankenhausapotheke

ermdglicht Krankenhdusern eine schnellere Reaktion auf verdnderte Bedirfnisse Patient*innen und neue

medizinische Erkenntnisse. Im Herstellungslabor einer Krankenhausapotheke erfolgt die Zubereitung der

Arzneimittel

Leistungsgruppen, flr die der Einsatz von individuell gefertigten Arzneimitteln (z.B.

standardisiert,

qualitatsgesichert sowie zeit-

und ortsnah.

Insbesondere

in den
sterile

y
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Infusionsldsungenin der Onkologie, sterile Augentropfen, besondere Darreichungsformen in der Padiatrie)
erforderlichist, ist dies entscheidend, um sicherzustellen, dass die Medikamente sicher und wirksam sind

und den Beddrfnissen der Patient*innen entsprechen.

) Antibiotic Stewardship (ABS)

In Deutschland ist ABS im Krankenhaus im Infektionsschutzgesetz § 23 Absatz 4 ,Nosokomiale Infektionen;
Resistenzen; Rechtsverordnungen durch die Lander” verankert. Die in interdisziplinarer Zusammenarbeit
entstandene S3-Leitlinie ,Strategien zur Sicherung rationaler Antibiotika-Anwendung im Krankenhaus”
hebt hervor, dass fir die Durchfiihrung von ABS-Programmen ein multidisziplinares ABS-Team etabliert
werden soll mit einem Infektiologen bzw. ABS-fortgebildeten klinisch tatigen Facharzt, einem Apotheker
mit Bereichsweiterbildung Infektiologie bzw. ABS-fortgebildeten klinisch tatigen Apotheker sowie einem
fir die mikrobiologische Diagnostik zustédndigen Facharzt flar Mikrobiologie, Virologie und
Infektionsepidemiologie und dem fiir die Krankenhaushygiene lokal verantwortlichen Arzt.

Die DART 2030 - Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie vom April 2023 fihrt aus, dass Apotheker mit
einer Weiterbildung im Bereich Infektiologie bzw. ABS-fortgebildete klinisch tatige Apotheker fester
Bestandteil multidisziplinar besetzter ABS-Teams in deutschen Krankenhausern sind und zum
sachgerechten Antibiotikaeinsatz beitragen. Die amerikanische Leitlinie zur Implementierung von ABS-
Programmen fordert nachweislich die Fihrungsrolle des interprofessionellen Duos ,Arzt-Infektiologe” &
JApotheker- Infektiologe”: ... These documents emphasize the importance of physician and pharmacist

leadership foran ASP...".

Das Vorhandensein von Laboren in Krankenhausapotheken zur Herstellung patientenindividueller
Arzneimittel-Zubereitungen, das Angebot pharmazeutischer Dienstleistungen / Durchfihren von
Medikationsanalysen durch Krankenhausapotheker*innen, sowie das Vorhandensein von infektiologisch
weiter-/fortgebildeten Krankenhausapotheker*innen als Mindestvoraussetzung in den genannten
Leistungsgruppen verbessert die Qualitat der Patient*innenversorgung, steigert die Flexibilitadt und Effizienz
in der Behandlung mit Arzneimitteln, sorgt flr einen rationalen Einsatz von Arzneimitteln und gewahrleistet
eine  hohe Arzneimitteltherapiesicherheit. Daher sind die genannten Kriterien wichtige
Mindestvoraussetzungen flr eine erfolgreiche Krankenhausreform, die eine sichere und wirtschaftliche

Behandlung der Patient*innen im Krankenhaus in den Mittelpunkt stellt.

IV. WEITERER REGELUNGSBEDARF

Die zunehmende Ambulantisierung im Krankenhauswesen stellt eine weitreichende Veranderung in der Art

und Weise dar, wie Gesundheitsversorgung durch Krankenhduser erbracht wird. Dabei verlagern sich
. //
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bedeutende Teile der Patient*innenbehandlung von stationdren Aufenthalten in die ambulante Versorgung. In
diesem Kontext ist es unerlasslich, dass die pharmazeutische Leistung der arztlichen Leistung folgt, um die
Qualitat der Gesundheitsversorgung sicherzustellen.

Mit Artikel 1 Nr. 5 flihrt das KHVVG den neuen §115 g SGB V (Behandlung in einer sektoriibergreifenden
Versorgungseinrichtung)ein. Die ADKA begr(iBt die sinnvolle Abstimmung und Blindelung von stationaren und
ambulanten Leistungen im Sinne einer fiir die Patient*innen erreichbaren, qualitativ hochwertigen und
ressourcensparenden Versorgung. Darlber hinaus existieren an vielen Krankenhaus-Standorten bereits
ambulanten Einrichtungen nach §95 Abs. 1a SGB V (Medizinische Versorgungszentren), deren Versorgung
durch Krankenhausapotheken jedoch nicht erlaubt ist. Die ADKA sieht hier gesetzlichen Anderungsbedarf und

empfiehlt im Folgenden eine Anderung des Gesetzes liber das Apothekenwesen (Apothekengesetz, ApoG).

Anderung: §14 Abs.7 Satz 2 ApoG

[...] Die in Satz 1 genannten Personen dirfen 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 (§ 115a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) oder
ambulant behandelt, ambulant operiert oder im Rahmen sonstiger stationsersetzender Eingriffe (§ 115b des

Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) oder im Rahmen der Ubergangspflege im Krankenhaus nach § 39e des

Finften Buches Sozialgesetzbuch versorgt werden, ferner zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten an alle

ambulanten Einrichtungen des Krankenhauses oder seines Tragers. erméchtigte—Ambulanzen—des

Begriindung

Mit dem Einflhren 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 maoglich. Im Apothekengesetz wird aktuell jede ambulante
Einrichtung, die durch eine Krankenhausapotheke versorgt werden darf, einzeln aufgefihrt. Die Einfihrung

neuer ambulanter Versorgungsstrukturen an einem Krankenhaus wirde demnach in jedem Einzelfall eine

mdgliche Anderung des Apothekengesetzes mit sich bringen. Im Sinne einer Entbiirokratisierung und
- ///
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zukunftsgerichteten Ausgestaltung der Gesetzgebung empfiehlt die ADKA daher eine Anpassung des § 14 Abs.
2 Satz 7 wie beschrieben. Mindestens jedoch sollten in Erganzung zu der abschlieBenden Aufzahlung in §14
Abs. 7 Satz 2 ApoG die in §14 Abs. 7 Satz 1 genannten Personen zusatzlich Arzneimittel abgeben dirfen an
sektoribergreifende Einrichtungen nach §115g SGB V sowie zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten an
eine vom Krankenhaus oder seinem Trager gegriindete Einrichtung nach §95 Absatz 1a SGB V.

Die Zusammenarbeit zwischen Arzt*innen und Krankenhausapotheker*innen in allen Einrichtungen eines
Krankenhauses ist ein  wesentlicher  Bestandteil einer modernen, patientenzentrierten

Gesundheitsversorgung im Krankenhaus, die den Bedirfnissen der Patient*innen gerecht wird.
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