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15. Wahlperiode

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Apothekengesetzes (Bundestags-
Drucksache 15/4293)
hier: Vorlaufige Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft

Sehr geehrter Herr Kirschner,

wir danken lhnen fiir die Ubersendung des Entwurfs eines Gesetzes zur Anderung
des Apothekengesetzes und der damit verbundenen Moglichkeit zur Stellungnahme,
der wir hiermit gerne nachkommen.

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft befurwortet die mit dem Gesetzentwurf
verfolgte Abschaffung der Kreisgrenzenregelung bei gleichzeitiger Sicherstellung
einer qualitativ hochwertigen und zeitnahen Arzneimittelversorgung. Im Hinblick auf
die mit dem GMG geschaffenen Moglichkeiten fur Krankenhauser, starker in der
ambulanten Versorgung des Patienten tatig zu werden, sind aus unserer Sicht die
Anderungen jedoch nicht weitgehend genug.



Als Anlage Ubersenden wir lhnen die vorlaufige Stellungnahme der Deutschen
Krankenhausgesellschaft zu o.g. Gesetzentwurf und bitten Sie, diese bei den
anstehenden Beratungen zu berucksichtigen.

Mit freundlichen Grif3en
Der Hauptgeschaftsfuhrer
In Vertretung:

(Dr. Walger)
Geschaftsfuhrer

Anlage
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I/Dr. Ju/me 13.01.2005

Vorlaufige Stellungnahme
der Deutschen Krankenhausgesellschaft
zum Entwurf eines Gesetzes
zur Anderung des Apothekengesetzes (ApoG)

(Bundestags-Drucksache 15/4293)

Allgemeine Vorbemerkung

a) Aufhebung der ortsgebundenen pharmazeutischen

Krankenhausversorgung

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft begrifdt den aktuellen Gesetzentwurf,
durch den die Rahmenbedingungen fur die verschiedenen Arten von
Arzneimittellieferungen sowie die Beratungstatigkeit der Apotheker im
Krankenhaus neu geregelt werden. Die DKG pladiert fur eine Lockerung der
engen regionalen Abgrenzung bei der Arzneimittelversorgung der
Krankenhauser, da die bisherige Regelung dem Kooperationsgedanken der
Krankenhauser entgegensteht. Die DKG unterstitzt nachdricklich die mit dem
Gesetzentwurf vorgeschlagene Abschaffung der Kreisgrenzenregelung bei
gleichzeitiger Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen und zeitnahen
Arzneimittelversorgung.

Insbesondere beflrwortet die DKG, dass eine je nach BetriebsgrofRe und
Leistungsspektrum des Krankenhauses differenzierte Arzneimittelversorgung
weiterhin moglich bleibt und dennoch der besonderen Qualifizierung des
Apothekers einschliellich seiner Beratungs- und Kontrollfunktionen im
Krankenhaus Rechnung getragen wird. (In diesem Zusammenhang verweisen
wir auf unsere vorlaufige Stellungnahme vom 14.01.2004 zur Anfrage des
Bundesministeriums fur Gesundheit und Soziale Sicherung vom 30. Dezember
2003, in welcher die Bedeutung des Apothekers flr die Arzneimittelversorgung
im Krankenhaus ausfuhrlich beschrieben wird sowie unsere vorlaufige
Stellungnahme vom 29.09.2004 zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur
Anderung des Apothekengesetzes, auf die wir hier Bezug nehmen).
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Die Aufhebung der ortsgebundenen pharmazeutischen Krankenhausversorgung
wird nicht zu einer Verschlechterung des Qualitatsniveaus fuhren. Zugleich halt
die DKG die diesbeziigliche Anderung des Apothekengesetzes europarechtlich
fur geboten.

b) Arzneimittelversorgung aus einer Hand

Vor dem Hintergrund der mit dem Gesundheitsmodernisierungsgesetz (GMG)
geschaffenen Maoglichkeiten fur Krankenhauser, starker in der ambulanten
Versorgung des Patienten tatig werden zu kdnnen, sind die im vorliegenden
Entwurf zur Anderung des ApoG vorgenommenen Regelungen jedoch nicht weit
genug. Im Sinne des mit dem GMG angestrebten Reformprozesses sollte die
Chance ergriffen werden, das Apothekengesetz umfassender im Hinblick auf
eine starkere Verzahnung der Sektoren zu &andern. Bislang st
Krankenhausapotheken weder die Arzneimittelversorgung des ambulanten
Patienten zu Hause noch die Abgabe von Arzneimitteln an ambulante Patienten
zur hauslichen Anwendung erlaubt.

Des weiteren sollte Krankenhausapotheken die Arzneimittelversorgung von
Pflegeeinrichtungen gemal? §71SGB XI und von Heimen gemall §1
Heimgesetz ermoglicht werden. Insbesondere in den Fallen, in denen es sich um
Komplexeinrichtungen bzw. um umgewidmete Akutbetten eines Krankenhauses
handelt, ist eine Versorgung durch die Krankenhausapotheke sinnvoll.

Daher sollten alle Leistungsbereiche, die unter dem Dach des Krankenhauses
angesiedelt sind — seien es nun z.B. Ambulanzen niedergelassener Arzte,
Pflegeeinrichtungen  oder Heime — mit Arzneimitteln aus der
Krankenhausapotheke versorgt werden koénnen. Damit wirde eine
patientenfreundliche Arzneimittelversorgung aus einer Hand etabliert. Zugleich
konnten Effizienzgewinne im System realisiert werden.

II. Zu den einzelnen Regelungen

Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 11 Absatz 3 ApoG — geandert)

Die Formulierung ,anwendungsfertige Zytostatika® ist zu ersetzen durch ,parenterale
Lésungen®. Auf diese Weise werden auch antibiotika- und virustatikahaltige
Ldsungen, parenterale Ernahrungslosungen sowie Schmerz- und sonstige Losungen
subsumiert und fur den Patienten ohne zusatzlichen Aufwand erhaltlich. Ziel muss es
sein, eine individuell zugeschnittene Versorgung der Patienten aus einer Hand
gesetzlich zu ermdglichen.

Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 14 ApoG - neu)
a) Zu Absatz 2
Die DKG begrufit die vorgenommene Prazisierung in Absatz 2 und den dadurch

vorgenommen Bezug auf die unter Absatz 1 Nr. 1 und 2 genannten
Voraussetzungen fur die Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke.



b)

Daruber hinaus sollte bei Wegfall einer der Voraussetzungen zur
Erlaubniserteilung flr den Erlaubnisinhaber die Moéglichkeit bestehen, zunachst
die Mangel zu beseitigen, um eine kontinuierliche Arzneimittelversorgung
aufrechtzuerhalten.

Die DKG schlagt daher folgende Erganzung des § 14 Abs. 2 vor:

»[--.] Entsprechend ist hinsichtlich der Genehmigung nach Absatz 5 Satz 1 und 3
zu verfahren, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 2 nicht vorgelegen
haben oder weggefallen sind und bei Wegfall nicht innerhalb einer von der
zustdndigen Behdrde gesetzten angemessenen Frist Abhilfe geschaffen
wurde.”

Zu Absatz 5

Die DKG befurwortet den Vorschlag, anstatt der wenig praktikablen starren
Kreisgrenzenregelung die Rahmenbedingungen fur die verschiedenen Arten von
Arzneimittellieferungen sowie die Beratungstatigkeit des Apothekers im
Krankenhaus per Gesetz zu regeln. Dies entspricht unserer Forderung, die
derzeit sehr engen raumlichen Beschrankungen aufzulockern und stattdessen
eine pharmazeutische Beratung vor Ort, entweder durch einen angestellten
Apotheker oder einen Beratungsvertrag mit einer Apotheke zu gewahrleisten, so
dass die Uberprifungspflicht gemaR § 14 ApoG erflillt wird.

Einige Vertragsinhalte im Falle der Arzneimittelmitversorgung des Krankenhauses
sollten jedoch noch erganzt werden.

Dartber hinaus sollte die Mitversorgung von Krankenhdusern derselben
Tragerschaft klarer formuliert werden. So ist beispielsweise die in der derzeitigen
Formulierung enthaltene Voraussetzung fur eine Genehmigung der
Mitversorgung (erforderliche Raume und Personal) nicht nachvollziehbar, da die
Erlaubnis zum Betrieb der Krankenhausapotheke bereits den Nachweis der nach
der ApoBetrO erforderlichen Raume voraussetzt.

Die DKG schlagt daher folgende Anderung des § 14 Absatz 5 vor:

o]

5. eine persoénliche Beratung des Personals des Krankenhauses in deutscher
Sprache durch einen Apotheker regelmél3ig mindestens einmal monatlich,
sowie auf besondere Anforderung in dringlichen Einzelféllen innerhalb von 24
Sunden erfolgen kann,

6. die Lieferung samtlicher Arzneimittel und apothekeniiblicher Waren, die
das Krankenhaus bestellt hat, an die jeweils anfordernden Stationen
oder anderen Teileinheiten des Krankenhauses in abgeschlossenen
Behiltern, auf denen die einzelne Verbrauchsstelle zu bezeichnen ist,
erfolgt,

7. ggf. die Belieferung eines im Krankenhaus einzurichtenden
verbrauchsstellenunabhédngigen Notdepots fiir selten gebrauchte
lebenswichtige Arzneimittel erfolgen kann.



d)

Dem Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke ist
die Mitversorgung weiterer Krankenhéduser derselben Tragerschaft durch
die zustiandige Behdrde auf Antrag zu genehmigen, wenn der Antragsteller
die ordnungsgeméRe Arzneimittelversorgung fiir  jedes der
mitzuversorgenden Krankenhduser gewahrleistet.“

Zu Absatz 6

In der Begriindung zu vorliegendem Gesetzentwurf wird ausgefihrt, dass neben
dem Leiter einer Krankenhausapotheke oder einer 6ffentlichen Apotheke auch ein
von diesen beauftragter Apotheker die beschriebenen Leistungen erbringen darf.
Diese ,Vertretungsregelung® gilt also sowohl fur den Krankenhausapotheker als
auch den Apotheker.

Die derzeitige Formulierung in Absatz 6 lasst jedoch vermuten, dass diese
,Vertretungsregelung® nur fir den Leiter einer oOffentlichen Apotheke gilt — hier
sollte eine Formulierung entsprechend dem Gemeinten erfolgen.

Zu Absatz 7

Im Gesetzentwurf wird nun als Normadressat des Absatz 7 der Leiter der
Krankenhausapotheke oder ein von ihm beauftragter Apotheker bezeichnet,
wahrend dies im Referentenentwurf die Krankenhausapotheke oder die
offentliche Apotheke war.

Es handelt sich hierbei offenbar um ein redaktionelles Versehen, welches zu
korrigieren ist. Die Verpflichtung muss auch fir die 6ffentliche Apotheke gelten.

Nach wie vor verhindern die Regelungen des § 14 Abs. 7 (vormals § 14 Absatz 4)
ApoG die sinnvolle Konzeption neuer Versorgungsformen und stehen damit einer
umfassenden Patientenbehandlung entgegen. Auch mit der derzeitigen
Formulierung ist Krankenhausapotheken weder die Arzneimittelversorgung des
ambulanten Patienten zu Hause noch die Abgabe von Arzneimitteln an
ambulante Patienten zur hauslichen Anwendung erlaubt. Die durch das
Gesundheitsmodernisierungsgesetz (GMG) geschaffenen neuen ambulanten
Versorgungsformen durfen aber nicht nur die medizinische, sondern mussen
auch die vertragliche Gestaltung der pharmazeutischen Versorgung erméglichen.
Insbesondere sollte hier an Patienten in der postoperativen Phase nach einer
ambulanten Operation gedacht werden, denen durch die bestehenden
Regelungen eine zusatzliche Belastung durch die erforderlichen Wege zum
Hausarzt bzw. der o6ffentlichen Apotheke aufgeblrdet werden. Daher sollte die
Einschrankung der Arzneimittelabgabe durch die Krankenhausapotheke im Sinne
einer ,unmittelbaren Anwendung® gestrichen werden; gleichzeitig wirde dadurch
die Leistungserbringung aus einer Hand unterstutzt.



Ferner sollte die Versorgung ambulanter Krankenhauspatienten mit Arzneimitteln
aus der Krankenhausapotheke auch die Moglichkeit der Versorgung ambulanter
Patienten von Vertragsarzten in den Raumen des Krankenhauses einschlief3en.
Eine Benachteiligung dieser Patienten, denen nach wie vor zusatzliche Wege zur
offentlichen Apotheke aufgeburdet werden, ist nicht akzeptabel.

Nicht nachvollziehbar ist auch die hiermit einhergehende Ungleichbehandlung zu
krankenhausversorgenden offentlichen Apotheken, die nach derzeitiger
Rechtslage im Gegensatz zu Krankenhausapotheken ambulante Patienten des
vertragsarztlichen Bereiches mitversorgen durfen.

Die DKG schlagt folgende Anderungen des § 14 Abs. 7 vor:

,Der Leiter der Krankenhausapotheke nach Absatz 1 oder einer Apotheke nach
Absatz 4 oder ein von ihm beauftragter Apotheker dirfen nur solche
Krankenh&duser mit Arzneimitteln versorgen, mit denen rechtswirksame Vertrage
oder flir deren Versorgung ein Genehmigung nach Absatz 5 Satz 3 erteilt worden
ist. Die in Satz 1 genannten Personen dirfen Arzneimittel nur an die einzelnen
Stationen oder anderen Teileinheiten des Krankenhauses zur Versorgung von
Patienten abgeben, die in dem Krankenhaus vollstationér, teilstationér, vor- oder
nachstationédr (§ 115a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch) behandelt,
ambulant operiert oder im Rahmen sonstiger stationsersetzender Eingriffe
(§ 115b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) versorgt werden, ferner zur
unmittelbaren—Anwendung—bei—Patienten an ermdachtigte Ambulanzen des
Krankenhauses, insbesondere an Hochschulambulanzen (§ 117 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch), psychiatrische Institutsambulanzen (§ 118 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch), sozialp&diatrische Zentren (§ 119 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) und erméchtigte Krankenhausérzte (§ 116
des Flinften Buches Sozialgesetzbuch) sowie an Patienten im Rahmen der
ambulanten Behandlung im—Krankenhaus, in den Raumen des
Krankenhauses, insbesondere wenn das Krankenhaus hierzu erméchtigt
(§ 116a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) oder vertraglich berechtigt
(§§ 116b und 140b Abs. 4 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) ist. Bei
der Entlassung von Patienten nach stationédrer oder ambulanter Behandlung im
Krankenhaus darf an diese die zur Uberbriickung benétigte Menge an
Arzneimitteln nur abgegeben werden, wenn im unmittelbaren Anschluss an die
Behandlung ein Wochenende oder ein Feiertag folgt. An Beschéftigte des
Krankenhauses dirfen Arzneimittel nur fiir deren unmittelbaren-eigenen Bedarf
abgegeben werden.”

Gleichzeitig sollte an dieser Stelle eine Klarstellung im Hinblick auf die Frage
nach einer gesetzlichen Zuzahlungspflicht bei Arzneimitteln aus der
Krankenhausapotheke erfolgen. In der Praxis wird im Zusammenhang mit
Arzneimittelliefervertragen gem. §129a SGB V uneinheitlich verfahren. Wir
verweisen hierbei auch auf das Schreiben des Bundesministeriums fur
Gesundheit und Soziale Sicherung (Unterabteilung 21) vom 27. April 2004, das
keine gesetzliche Zuzahlungspflicht im Rahmen des § 14 ApoG fur Arzneimittel
aus der Krankenhausapotheke sieht.



Zu Artikel 1 Nr. 3 b (§ 25 Abs. 1 Nr. 4 und Nr. 5 ApoG — geandert)
Die Deutsche Krankenhausgesellschaft begriit die Anderung des § 25 Abs. 1 Nr. 4

und Nr. 5 (im Vergleich zum Referentenentwurf), der nun wieder im Wesentlichen der
geltenden Fassung des ApoG entspricht.

1l. Mitversorqung von Heimen und stationaren Pflegeeinrichtungen

Die DKG fordert im Zusammenhang mit der anstehenden Anderung des
Apothekengesetzes, Krankenhausapotheken auch bei der Arzneimittelmitversorgung
von stationaren Pflegeeinrichtungen gem. § 71 SGB Xl sowie bei der Versorgung
von Heimen gem. § 1 Heimgesetz nicht langer zu benachteiligen. Insbesondere bei
Komplexeinrichtungen, d.h. bei der raumlichen Angliederung der Pflegeeinrichtung
an das Krankenhaus muss die Arzneimittelversorgung durch die
Krankenhausapotheke nahtlos fortgefuhrt werden kdnnen. Auch organisatorische
und okonomische Grinde sprechen fur eine Arzneimittel-Mitversorgung durch die
Krankenhausapotheke.

§ 12 a ApoG sollte daher auch fiir Krankenhausapotheken gelten und wie folgt
gefasst werden.

»,Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke oder
einer Krankenhausapotheke darf mit dem Trager von Heimen im Sinne des § 1
des Heimgesetzes einen schriftlichen Vertrag zur Versorgung mit Arzneimitteln
schlieBen. In dem Vertrag sind Art und Umfang der Versorgung, Informations-
und Beratungspflicht des Apothekers sowie die Pflicht zur Uberpriifung der
ordnungsgeméiBBen Aufbewahrung zu regeln. Der Vertrag bedarf zu seiner
Rechtswirksamkeit der Genehmigung der zustédndigen Behérde.“

§ 14 Abs. 8 Satz 2 ApoG (— neu) sollte wie folgt gefasst werden:

»[...] Diesen stehen hinsichtlich der Arzneimittelversorgung gleich:
1. die nach Landesrecht bestimmten Trdger und Durchfiihrenden des
Rettungsdienstes,
2. Pflegeeinrichtungen (§ 71 des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
3. 2 Kur- und Spezialeinrichtungen, die der Gesundheitsvorsorge oder der
medizinischen oder beruflichen Rehabilitation dienen, sofern sie
a) Behandlung oder Pflege sowie Unterkunft und Verpflequng gewéhren
b) [..]
c) [.]
Die nach Landesrecht bestimmten Trdger und Durchfiihrenden des
Rettungsdienstes, Pflegeeinrichtungen (§71 SGB Xl) sowie Kur- und
Spezialeinrichtungen sind als eine Station im Sinne von Absatz 7 Satz 2 anzusehen,
es sei denn, dass sie in Stationen oder andere Teileinheiten mit unterschiedlichem
Versorgungszweck unterteilt sind. [...]*



