Bayerischer
Landtag

17. Wahlperiode

Schriftliche Anfrage

der Abgeordneten Ruth Muller SPD
vom 17.07.2014

Apothekenbetriebsordnung
Ich frage die Staatsregierung:

1.  Welche Auswirkungen hat die ,Vierte Anderungs-
verordnung der Apothekenbetriebsordnung” (vom
12.06.2012) grundsétzlich auf die Apotheken in den
kommunalen Krankenh&usern in Niederbayern (aufge-
schlisselt nach Landkreisen und kreisfreien Stadten).

b) Ab welcher Betten-Einheit ist ein Ausbau der Apotheke
auf die neuen Anforderungen wirtschaftlich sinnvoll?

2. In welchen Krankenhausern (aufgeschliisselt nach
Landkreisen und kreisfreien Stadten) wird es aufgrund
der jetzigen Personalbesetzung zu einer Stellen-
mehrung fuhren, wenn der § 33 — Ausgestaltung der
Dienstbereitschaft — umgesetzt werden muss?

a) Wie konnen kleine kommunale Krankenh&user, die
bisher nur mit 1-2 Apothekern besetzt sind, diese
Richtlinie kostenneutral einhalten?

3. In welchen Krankenhdusern in Niederbayern (aufge-
schlusselt nach Landkreisen und kreisfreien Stadten)
ist mit welchen Investitionen zu rechnen, wenn 8§35
— Herstellung von parenteralen Losungen- umgesetzt
wird?

a) Gibt es dafur Sonderzuschiisse, wenn die Forderung
eines ,Schleusenkonzepts®, das vorsieht, dass Mate-
rial- und Personenschleusen getrennt sind, bzw. dass
toxische und nichttoxische Arzneimittel in unterschied-
lichen Raumen hergestellt werden miissen, Baumali-
nahmen erfordert?

4.  Welche Mdglichkeiten gibt es, angesichts der anste-
henden Investitionen, Férderprogramme fur Umstruk-
turierungsmaflnahmen bei Kooperationen kommunaler
Krankenh&auser untereinander in der Apothekenver-
sorgung abzurufen?
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Antwort

des Staatsministeriums fir Gesundheit und Pflege
vom 20.08.2014

Vorbemerkungen:

Eine ordnungsgeméafRe und qualitativ hochwertige Versor-
gung der Patientinnen und Patienten der bayerischen Kran-
kenh&user liegt der Bayerischen Staatsregierung sehr am
Herzen. Dies beinhaltet, dass in den Krankenhausern auch
die apotheken- und arzneimittelrechtlichen Vorgaben fir
eine ordnungsgemafe Arzneimittelversorgung, die insbe-
sondere das Patientenwohl im Auge haben, beachtet wer-
den. Rein wirtschaftliche Gesichtspunkte kénnen hier nur
nachrangig Berucksichtigung finden.

Angestrebtes Ziel der Novellierung der Apothekenbe-
triebsordnung im Jahr 2012 war sowohl die Erhéhung der
Arzneimittelsicherheit, insbesondere bei der Herstellung in
Apotheken, als auch die Abschaffung Uberholter und nicht
mehr gerechtfertigter Regelungen.

Versorgung eines Krankenhauses mit Arzneimitteln:
Grundsatzlich ist eine Krankenhausversorgung durch jede
Apotheke mdglich, die die apothekenrechtlichen Anfor-
derungen erfillt und eine Versorgung aus einer Hand ge-
wahrleistet (vgl. Urteil des Europdischen Gerichtshofs vom
11.09.2008, Az. C-141/07). Alternativ zur Versorgung durch
eine eigene Krankenhausapotheke sieht das Apothekenge-
setz (ApoG) dementsprechend die Versorgung durch eine
vertraglich gebundene andere Krankenhausapotheke oder
offentliche Apotheke vor. Unabhéngig vom eventuell auch
aus wirtschaftlichen Griinden gewéhlten Versorgungsmodell
unterliegt die Arzneimittelversorgung der Krankenh&user
aber denselben Qualitédtsanforderungen (vgl. BVerwG vom
30.08.2012, Az. 3 C 24.11, Rn. 16).

Versorgung mit patientenindividuellen Zubereitungen
zur parenteralen Anwendung:

Die Abgabe von Arzneimitteln aus (Krankenhaus-)Apothe-
ken an andere Krankenhaus- oder Krankenhaus versor-
gende Apotheken ist grundsétzlich nicht zuléssig. Eine Aus-
nahme stellt allerdings die Abgabe von patientenindividuell
zubereiteten Zytostatikaldsungen in ,Lohnherstellung” flr
eine andere (auch Krankenhaus-)Apotheke entsprechend
§ 11 Abs. 3 ApoG dar.

Die Einfuhrung der Mdglichkeit dieser externen Versor-
gung mit patientenindividuell zubereiteten Zytostatika erfolg-
te mit dem Gesetz zur Anderung des Apothekengesetzes im
Jahr 2002. Schon damals bat der Bundesrat die Bundesre-
gierung (Beschluss des Bundesrats vom 21.06.2002, BR-
Drs. 523/02), die durch die Anderung des ApoG in § 11 Abs.
3 eingefiihrte neue Rechtssituation ,...bei der Herstellung
und Abgabe von Rezepturen (hier anwendungsfertige Zy-
tostatikazubereitungen) durch 6ffentliche und Krankenhaus-
apotheken zeitnah mit den notwendigen Folgeregelungen
und Klarstellung des Gewollten in der Apothekenbetriebs-
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ordnung und im Arzneimittelgesetz zu unterlegen”. Die Si-
cherstellung einer angemessenen Qualitét der Herstellung
und ein geordneter Vertriebsweg seien dabei sicherzustel-
len. Explizit benannt hat der Bundesrat die Fragen nach dem
Qualitatsniveau der Herstellung und der anzuwendenden
Rechtsvorschriften (Apothekenbetriebsordnung — ApBetrO
oder Pharmabetriebsverordnung, im Jahr 2006 abgeldst
durch die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
— AMWHY). Dem Anliegen des Bundesrats wurde nun mit
der Anderung der ApBetrO zum 12.06.2012 vollumfanglich
entsprochen.

Anforderungen an die Herstellung patientenindividu-
eller Zubereitungen zur parenteralen Anwendung:

Bis zur Anderung der ApBetrO 2012 galten grundséatzlich
auch fur Apotheken die strengen Regelungen des Annexes
1 ,Herstellung steriler Arzneimittel* des EG-Leitfadens der
Guten Herstellungspraxis. Danach mussten die Apotheken
bei der Herstellung patientenindividueller Zubereitungen
zur parenteralen Anwendung (z.B. Zytostatika, Schmerz-
pumpen, parenterale Erndhrungslosungen) grundsatzlich
dieselben Anforderungen erfiillen wie pharmazeutische Un-
ternehmer.

Mit den durch Anderung der ApBetrO mit Wirkung vom
12.06.2012 eingefihrten Vorschriften zur Herstellung von
Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung ist nun geregelt,
dass die strengen Vorschriften des EG-Leitfadens der Gu-
ten Herstellungspraxis in (Krankenhaus-)Apotheken nicht
vollumfanglich anzuwenden sind. Wesentliche Vorschriften
etwa zu Reinrdumen und Personal sind nun explizit in § 35
ApBetrO enthalten. Ansonsten gilt der Stand von Wissen-
schaft und Technik, zu dessen Einhaltung die Gegebenhei-
ten in einer Apotheke berlcksichtigt werden kénnen. Damit
sind die Regelungen auch flexibler als die Anforderungen
des EG-Leitfadens.

Weitere wesentliche Anderungen der Apothekenbe-
triebsordnung:

Mit der Anderung der ApBetrO 2012 wurde ein Qualitatsma-
nagementsystem (QMS) fur die Apotheken verbindlich vor-
geschrieben (§ 2a ApBetrO). Fur Apotheken, die patienten-
individuelle Zubereitungen zur parenteralen Anwendung
herstellen, sahen die Leitlinien der Bundesapothekerkam-
mer bereits seit Jahren ein QMS vor. Daher ist davon aus-
zugehen, dass die meisten Krankenhausapotheken schon
vor Anderung der ApBetrO 2012 ein QMS hatten.

Ein Mehraufwand fir Apotheken besteht in geringem
Umfang durch erweiterte Dokumentationspflichten nach §8
7, 8 ApBetrO fir Herstellungstatigkeiten. Dies dirfte aber
keine wesentlichen Auswirkungen auf den Personalbedarf
haben.

1. Welche Auswirkungen hat die , Vierte Anderungs-
verordnung der Apothekenbetriebsordnung” (vom
12.06.2012) grundsatzlich auf die Apotheken in
den kommunalen Krankenhausern in Niederbay-
ern (aufgeschlisselt nach Landkreisen und kreis-
freien Stadten)?

Im Regierungsbezirk Niederbayern werden aktuell neun

Krankenhausapotheken betrieben.

Drei davon befinden sich in den drei kreisfreien Stadten
Landshut (Klinikum Landshut), Straubing (Apotheke des Kili-
nikums St. Elisabeth Straubing) und Passau (Apotheke des
Klinikums Passau).

In Landshut befindet sich auBerdem die Apotheke der Kran-
kenh&user des Landkreises Landshut (Landshut Achdorf).
Von den funf weiteren Apotheken befinden sich
— zwei im Landkreis Deggendorf (DONAUISAR Klinikum

Deggendorf-Dingolfing-Landau gKU, Apotheke des Be-

zirksklinikums Mainkofen),

— eine im Landkreis Freyung (Zentralapotheke der Kliniken

Am Goldenen Steig gGmbH),

— eine im Landkreis Straubing (Apotheke des Schwestern-
krankenhauses St. Maria Mallersdorf) und
— eine im Landkreis Kelheim (Apotheke der Goldberg-Klinik

Kelheim GmbH).

Wie in den Vorbemerkungen ausgefiihrt, ergibt sich durch
die Anderung der ApBetrO zum 12.06.2012 ein Mehrbedarf
in geringem Umfang durch erweiterte Dokumentationspflich-
ten nach 88 7, 8 ApBetrO. Zudem missen Apotheken, die
nicht schon aufgrund ihrer Herstellungstatigkeit von Zube-
reitungen zur parenteralen Anwendung ein QMS betreiben,
ein QMS einfilhren. Ansonsten hat diese Anderung auf
Krankenhausapotheken, die den Stand von Wissenschaft
und Technik sowie die Anforderungen der ApBetrO schon
zuvor eingehalten haben, keine Auswirkungen. Damit kann
davon ausgegangen werden, dass die Vierte Anderungsver-
ordnung der ApBetrO keinen zuséatzlichen Personalbedarf in
den Krankenhausapotheken und keine Umbaumaf3nahmen
erforderlich macht.

a) Ab welcher Betten-Einheit ist ein Ausbau der Apo-
theke auf die neuen Anforderungen wirtschaftlich
sinnvoll?

Zur Berechnung der Wirtschaftlichkeit des Ausbaus einer
Krankenhausapotheke liegen der Bayerischen Staatsregie-
rung keine Daten vor.

Unabhéangig von der ggf. durch die Versorgungslage be-
dingten Notwendigkeit der Einrichtung eines apotheken-
eigenen Reinraums zur Herstellung patientenindividueller
parenteraler Arzneimittel (insbesondere Zytostatika, z.B.
wegen der z.T. sehr kurzen Haltbarkeit von nur wenigen
Stunden) ist die Wirtschaftlichkeit aber weniger von der Bet-
tenzahl eines versorgten Krankenhauses, sondern vielmehr
u. a. von folgenden Faktoren abhangig:

Ausrichtung des Krankenhauses (z. B. ambulante Onko-
logie)

weitere versorgte Krankenhauser (auch Lohnherstellung
fur andere Apotheken)

raumliche und personelle Ausgangslage

2. Inwelchen Krankenh&ausern (aufgeschlisselt nach
Landkreisen und kreisfreien Stadten) wird es auf-
grund der jetzigen Personalbesetzung zu einer
Stellenmehrung fihren, wenn der § 33 — Ausge-
staltung der Dienstbereitschaft — umgesetzt wer-
den muss?

Die Verpflichtung zur Dienstbereitschaft bestand bereits vor

Anderung der ApBetrO zum 12.06.2012.

Bei dem in § 33 ApBetrO neu eingefligten Satz 2 ,Dies
schlief3t auch ein, dass die Beratung durch einen Apotheker
der Apotheke gewabhrleistet ist" handelt es sich lediglich um
eine Klarstellung und Hervorhebung der Bedeutung der Be-
ratung. Die Beratungspflicht auch in der Dienstbereitschaft
bestand im Rahmen der ordnungsgemafen Arzneimittelver-
sorgung schon zuvor.

Im Ubrigen ist der Bayerischen Staatsregierung die aktu-
elle Personalsituation in den Krankenhausapotheken sowie



Drucksache 17/2927

Bayerischer Landtag

17. Wahlperiode Seite 3

eine eventuell notwendige Stellenmehrung des pharmazeu-
tischen Personals in Krankenhausapotheken nicht bekannt.

a) Wie kdnnen kleine kommunale Krankenhd&user, die
bisher nur mit 1-2 Apothekern besetzt sind, diese
Richtlinie kostenneutral einhalten?

Wie die Dienstbereitschaft geregelt wird, ist apotheken-

rechtlich nicht vorgeschrieben und von den besonderen Um-
sténden des Einzelfalls abhéngig.

3. In welchen Krankenh&usern in Niederbayern (auf-
geschlusselt nach Landkreisen und kreisfreien
Stadten) ist mit welchen Investitionen zu rechnen,
wenn § 35 — Herstellung von parenteralen Lésun-
gen —umgesetzt wird?

Wie in den Vorbemerkungen ausgefiihrt, sind die Anfor-

derungen an die Herstellung von Arzneimitteln zur paren-

teralen Anwendung nicht neu. Welche Investitionen fir die

Erflillung dieser Anforderungen notwendig sind, ist im Ein-

zelfall durch die Krankenhaustréager selbst zu entscheiden.

a) Gibt es dafur Sonderzuschiisse, wenn die Forde-
rung eines ,Schleusenkonzepts”, das vorsieht,

dass Material- und Personenschleusen getrennt
sind, bzw. dass toxische und nichttoxische Arz-
neimittel in unterschiedlichen Raumen hergestellt
werden missen, BaumaRRnahmen erfordert?

4.  Welche Méglichkeiten gibt es, angesichts der an-
stehenden Investitionen, Forderprogramme fur
UmstrukturierungsmafBnahmen bei Kooperationen
kommunaler Krankenhauser untereinander in der
Apothekenversorgung abzurufen?

Die Fragen 3a und 4 werden wegen des Sachzusammen-

hangs gemeinsam beantwortet:

Die Vorhaltung von Krankenhausapotheken sind jeweils

Organisations- und Investitionsentscheidungen der Kran-

kenhaustrager, auf die der Freistaat Bayern keinen Einfluss

nimmt. Da krankenhauseigene Apotheken zur akutstatio-
naren Versorgung der Patienten nicht zwingend erforderlich
sind (vgl. Vorbemerkungen), wurden sie mittlerweile von
der Foérderung nach dem Krankenhausfinanzierungsgesetz

(KHG) ausgeschlossen. Mit dem Foérderausschluss wurde

die Benachteiligung von Kliniken ohne eigene Apotheke be-

seitigt und die Gleichbehandlung aller Krankenhauser ge-
wabhrleistet.



