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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir eine
Apothekenhonorar- und Apothekenstrukturreform (Apotheken-Reformgesetz - ApoRG)

1. Grundlegende Bewertung des Referentenentwurfs

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf eines Gesetzes fiir eine Apothekenhonorar- und
Apothekenstrukturreform (Apotheken-Reformgesetz — ApoRG) beabsichtigt das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) den Erhalt eines flichendeckenden
Apothekennetzes mit personlicher Vor-Ort-Beratung, da diese fiir die
Arzneimittelversorgung von zentraler Bedeutung sei und vor dem Hintergrund eines
wachsenden Stadt-Land-Gefalles in der Bevolkerung, des Fachkraftemangels und weiterer
gesellschaftlicher Entwicklungen perspektivisch Versorgungseinschrankungen mit
Arzneimitteln eintreten konnten. Es sollen daher Rahmenbedingungen geschaffen werden,
die eine bessere Arzneimittelversorgung durch Apotheken in der Flache zum Ziel haben.

Mit dem Gesetzesvorhaben sollen u.a. die bereits bestehenden Impfangebote in 6ffentlichen
Apotheken auf weitere Impfungen ausgeweitet werden, mit dem Ziel, die Impfquoten bei der
erwachsenen Bevolkerung zu verbessern. Ferner soll die im Zuge der Corona-Pandemie
bundesweit geschaffene Testinfrastruktur (flichendeckende SARS-CoV-2-Testungen)
zukiinftig auch fiir andere Testungen eingesetzt werden. Zudem sind zahlreiche Anderungen
beziiglich der Griindung von Zweigapotheken, flexibler Offnungszeiten sowie zu diversen
Vergiitungs- und Finanzierungsfragen, die die Berufsgruppe der Apothekerinnen und
Apotheker tangieren, geplant.

Die Bundesarztekammer konzentriert sich in ihrer Stellungnahme auf die geplanten
MafRnahmen zu Impfungen und Testungen.

Seit Anfang 2022 dirfen nach § 20c des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) Apothekerinnen
und Apotheker Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, gegen Grippe (Influenza)
und Personen, die das 12. Lebensjahr vollendet haben, gegen das Coronavirus SARS-CoV-2
(COVID-19) impfen. Apothekerinnen und Apotheker, die Schutzimpfungen durchfiihren
mochten, sind hierzu berechtigt, wenn sie entsprechend erfolgreich arztlich geschult
wurden und sie die Schutzimpfungen fiir eine 6ffentliche Apotheke, zu deren Personal sie
gehoren, durchfiihren. Ziel dieser Gesetzesanderung war es, so wurde seinerzeit von
politischer Seite argumentiert, eine Erhéhung der Impfquoten wahrend der Corona-
Pandemie zu erzielen, um die Bevolkerung vor schweren Erkrankungen und das
Gesundheitssystem vor Uberlastung zu schiitzen.

Der aktuell vorliegende Referentenentwurf des BMG geht nicht darauf ein, ob dieses Ziel mit
Hilfe der Apotheken beispielsweise in Bezug auf die Grippeschutzimpfung fiir Erwachsene
ab 18 Jahren erreicht werden konnte. Ebenso bleibt unbeantwortet, ob die Impfungen in
Apotheken von der erwachsenen Bevolkerung gut angenommen werden. Nach den der
Bundesarztekammer vorliegenden Daten scheint dies nicht der Fall zu sein. Auch dies
spricht gegen die Ausweitung der Impfleistungen von Apothekern.

Die Bundesarztekammer sieht die in Artikel 1 § 21 Absatz 2-RefE, in Artikel 2 § 132e
Absatz 1a-RefE sowie in Artikel 9 § 20c-RefE und § 24-RefE geplanten gesetzlichen
Anderungen aus medizinischen Uberlegungen heraus sehr kritisch und lehnt diese aus
folgenden Griinden ab:

Mit dem geplanten Gesetzesvorhaben sollen Apothekerinnen und Apotheker die
Impfbefugnis fiir weitere Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen erhalten. Die Impfungen
sollen fiir Personen ab dem 18. Lebensjahr nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft
(Stiko-Empfehlungen) erfolgen. Die meisten verfiigbaren Impfstoffe enthalten abgetotete
Erreger oder deren Bestandteile (sogenannte Totimpfstoffe). Dies bedeutet, dass mit der
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geplanten Gesetzesanderung des BMG kiinftig u.a. folgende Schutzimpfungen auch von
Apothekerinnen und Apothekern in 6ffentlichen Apotheken vorgenommen werden kénnten:

Diphtherie, Friithsommer-Meningoenzephalitis/FSME, Hepatitis A, Hepatitis B, Haemophilus
influenzae Typ b (Hib), Influenza, Pneumokokken, Kinderlahmung/ Poliomyelitis,
Keuchhusten/ Pertussis, Meningokokken, Tetanus und Wundstarrkrampf/Typhus
(Spritzimpfung).

Damit sind Impfungen angesprochen, die in den Gesamtkontext der arztlichen Versorgung
von Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen gehoren. Die Klarung der Frage nach dem
Zeitpunkt der Impfung einschliefdlich Auffrischungsimpfungen der Kombination mit
anderen Impfungen und nach der Auswahl der Impfstoffe erfordert drztliche Kompetenz
und die Einordnung in den Gesamtkontext der gesundheitlichen Situation und Anamnese
der betroffenen Patientinnen und Patienten. Werden diese Hintergriinde ausgeblendet,
entsteht eine Gefdhrdung der Patientensicherheit.

Impfen ist daher aus Sicht der Bundedrztekammer zu den édrztlichen Vorbehaltsaufgaben
zu zihlen und muss in der Berufsgruppe der Arztinnen und Arzte verbleiben. Zu den
arztlichen Impfleistungen gehoren neben der Impfanamnese, der Ausschluss akuter
Erkrankungen, die Kenntnis tiber chronische Krankheiten und die Aufklarung tiber die
Schutzimpfung und der Indikation zur entsprechenden Impfung.

Mogliche Komplikationen wie akute allergische Reaktionen, Kreislaufprobleme sowie
Angstreaktionen miissen professionell beherrscht werden kénnen. Hierfiir ist fundiertes
medizinisches Wissen notwendig. Auch Kenntnisse iiber die Impfungen selbst, wie zum
Beispiel bei den unterschiedlichen Formen von Autoimmunerkrankungen, beim Einsatz
immunsupprimierender Therapien, bei Schwangeren und bei chronisch Erkrankten setzen
eine entsprechende arztliche Aus-, Weiter- und Fortbildung voraus. In Tagesseminaren oder
kurzzeitigen Schulungen lassen sich diese grundlegenden medizinischen Kenntnisse nicht
hinreichend erwerben.

Der Gesetzgeber postuliert mit dem vorliegenden Referentenentwurf erneut einen
niederschwelligen Zugang zu Impfungen iiber das Netz der Apotheken. Dabei wird verkannt,
dass es nach aktuellen Angaben (Anfang 2024) in Deutschland in etwa 17.600 Apotheken
gibt, von denen nur ein Teil in der Lage ware, die raumlichen Anforderungen zur
Durchfiihrung einer Impfung zu erfiillen. Eine Mindestanforderung fiir die Durchfiihrung
von Schutzimpfungen ist, dass mindestens ein geschiitzter, separater Behandlungsraum
vorhanden ist. Schutzimpfungen diirfen aus medizinischen Griinden und zum Schutz von
Patientinnen und Patienten nicht in 6ffentlichen Raumen bzw. Verkaufsraumen durchgefiihrt
werden. Auch hier ware die Patientensicherheit beeintrachtigt.

Der aktuellen Anzahl der bundesweit vorhandenen Apotheken steht gegeniiber; dass alle
approbierten Arztinnen und Arzte Impfungen durchfiihren diirfen. Ende 2023 verzeichnete
die Bundesirztekammer deutschlandweit rund 428.500 berufstitige Arztinnen und Arzte.
Mehr als 160.000 Arztinnen und Arzte sind im ambulanten Versorgungsbereich titig, rund
ein Drittel davon sind Hausarztinnen und Hauséarzte.

Zudem besteht in den rund 380 Gesundheitsimtern mit Arztinnen und Arzten des
offentlichen Gesundheitswesens die Moglichkeit, das Angebot von Schutzimpfungen
koordiniert und in grofderem Umfang zu ermoglichen. Das Potential der zur Verfiigung
stehenden Betriebs- und Arbeitsmedizinerinnen und -mediziner miisste ebenfalls flr
Angebote von Schutzimpfungen weiter ausgeschopft werden, um die erwerbstatige,
erwachsene Bevolkerung - bei der vornehmlich Impfliicken bestehen - zu erreichen.

Unser erklartes Ziel ist die Qualitdt der Impfung, die Starkung des Vertrauens der Patienten
in die Impfung und die Patientensicherheit.
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Ferner hat sich der Einsatz von Impfmobilen mit Arztinnen und Arzten als niederschwelliges
Angebot in landlichen bzw. unterversorgten Regionen beispielsweise wahrend der Pandemie
sehr bewdhrt.

Es gibt aus Sicht der Bundesadrztekammer somit tiberhaupt keinen Bedarf und keine
Notwendigkeit, auf Kosten der Patientensicherheit die Impfbefugnis auf eine weitere
Berufsgruppe auszuweiten. Es stehen ausreichend Arztinnen und Arzte fiir die
Durchfiihrung von Schutzimpfungen zur Verfiigung, die den Bedarf abdecken kénnen. Dies
spiegelt sich auch in den hohen Impfquoten im Kindes- und Jugendalter wider, die auf die
gute bis sehr gute Inanspruchnahme der U-Untersuchungen zurtickzufiihren sind.

Zur Erhohung der Impfquoten insbesondere in der erwachsenen Bevolkerung (ab dem 18.
Lebensjahr) bedarf es keiner zusatzlichen Impfangebote in Apotheken, sondern einer
einheitlichen Impfstrategie, die von der Bundesebene entwickelt werden miisste. Hierzu
gehort auch eine Aufarbeitung des in der Pandemie verloren gegangenen Vertrauens in den
Nutzen von Impfungen und ein gezieltes Gegensteuern durch gute, vertrauensbildende
Aufklarung.

Aus Sicht der Bundesarztekammer werden leicht verstdndliche, auf die verschiedenen
Zielgruppen angepasste Impfaufklarungsangebote dringend bendétigt. Viele Studien zeigen
inzwischen, dass ein Riickgang der Impfquoten mit dem Beginn der Pandemie und danach
zusammenfallt. Eine ,Impfung to go“ liber die Apotheken wird dieses verloren gegangene
Vertrauen nicht auffangen kénnen, sondern im Zweifel eher kontraproduktiv sein. Der
vorliegende Referentenentwurf kann aufderdem zu einer falschen Risikowahrnehmung in
Bezug auf Tot- und Lebendimpfstoffe fithren (, Totimpfstoff = harmlos, kann in der Apotheke
eingesetzt werden; Lebendimpfstoff = gefahrlich“), wie sich dies bereits in der
Coronapandemie in manchen Bevolkerungsteilen gezeigt hat.

Auch die mit dem Referentenentwurf vorgesehenen Testangebote fiir bestimmte
Infektionserkrankungen in Apotheken lehnt die Bundesidrztekammer ab.

Die Indikationsstellung und die Einordnung des Befundes setzt drztliche Kompetenz und die
Einordnung in den gesamten Erkrankungs- und Behandlungskontext voraus. Hier diirfen die
besonderen Bedingungen der pandemischen Lage, in der solche Testungen trotz aller damit
verbundenen Einschrankungen Teil einer begriindeten Strategie waren, nicht unreflektiert
auf die Diagnostik und Behandlung individueller Beschwerden aufderhalb einer Pandemie
libertragen werden.

Die Arztinnen und Arzte in Deutschland setzen sich - wie zuletzt explizit auf dem 127.
Deutschen Arztetag in Essen - fiir eine bessere Koordination und klarere Behandlungspfade
ein, um dem steigenden Versorgungsbedarf trotz knapper Personalressourcen begegnen zu
konnen. Der vorliegende Referentenentwurf konterkariert solche Bemiihungen, indem er zu
einer weiteren Fragmentierung der Versorgung fiihrt.

Zudem erscheint es fraglich, ob eine Absenkung von Qualifikationsanforderungen oder
Qualifikationsnachweisen die richtige Antwort auf knappe Personalressourcen sein kann.
Dies betrifft etwa die geplante Méglichkeit der Offnung von Apotheken bei alleiniger
Anwesenheit von ,erfahrenen” pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten ohne physische Anwesenheit einer Apothekerin
oder eines Apothekers oder den Einsatz von ,Fachkriften aus dem Ausland“ bereits
wahrend des Anerkennungsverfahrens wie Auszubildende fiir pharmazeutische Tatigkeiten.
Auch dies ware kein Beitrag zur Aufrechterhaltung von Patientensicherheit.

Anstelle der geplanten Mafdnahmen sollte der Gesetzgeber gezielt die strukturierte
Kooperation zwischen Arztinnen und Arzten auf der einen und Apothekerinnen und
Apothekern auf der anderen Seite fordern und dabei auf die positiven Erfahrungen aus
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erfolgreichen Projekten (Modellprojekt , Arzneimittelinitiative Sachsen-Thiiringen“/ARMIN)
zuruickgreifen.

2. Vorbemerkung

Die Bundesarztekammer bezieht sich ihrer Stellungnahme zu dem Referentenentwurf eines
Gesetzes flir eine Apothekenhonorar- und Apothekenstrukturreform (Apotheken-
Reformgesetz - ApoRG) des Bundesministeriums fiir Gesundheit im Folgenden auf die
geplanten gesetzlichen Regelungen, die Anderung des Infektionsschutzgesetzes § 20c
betreffen.

3. Stellungnahme im Einzelnen

Artikel 9 - Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 20c - RefE Durchfithrung von Schutzimpfungen durch Apotheker

A) Beabsichtigte Neuregelung

Seit Juni 2022 beziehungsweise Januar 2023 konnen Apothekerinnen und Apotheker
dauerhaft unter bestimmten Voraussetzungen in 6ffentlichen Apotheken
Grippeschutzimpfungen und Impfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durchfiihren.
Das zusatzliche Impfangebot soll gemafd Artikel 9 Nummer 4 des Gesetzentwurfes (§ 20c
Infektionsschutzgesetz) auf weitere Impfungen mit Totimpfstoffen ausgeweitet werden, um
Impfquoten bei der erwachsenen Bevdlkerung zu verbessern.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer hat sich in den vergangenen Jahren im Zuge verschiedener
Gesetzgebungsverfahren (z. B. Covid-19-Schutzgesetz und Starkung Covid-19-Impfpraventio

n, Infektionsschutzgesetz, Masernschutzgesetz, Apothekenstiarkungsgesetz, Anderung der
Schutzimpfungs-Richtlinie bei Anpassung Pflegebonusgesetz) mehrfach gegen eine
Ubertragung der Verantwortung fiir Impfungen von Arztinnen und Arzten auf andere
Professionen aus dem Gesundheitswesen insbesondere Apothekerinnen und Apotheker
ausgesprochen.

Bis dato fehlen iiberzeugende Daten, die belegen konnen, dass eine Einbindung weiterer
Berufsgruppen notwendig und zielfiihrend ist, um ein flichendeckendes Impfangebot
sicherzustellen und die Impfquoten in der Bevolkerung zu erh6hen. Insbesondere im
Hinblick auf den Patientenschutz steht die Bundesirztekammer einer Ubertragung des
Impfrechts auf andere Professionen aus dem Gesundheitswesen nach wie vor dufderst
kritisch gegeniiber.

Das Impfen sollte aus Sicht der Bundesarztekammer aus Griinden des Patientenschutzes nur
unter arztlicher Verantwortung erfolgen. Impfen ist eine (praventiv-)medizinische
Mafdnahme. Bei seltenen, aber durchaus schwerwiegenden Impfkomplikationen - etwa
einer allergischen Reaktion - miissen arztliche Notfallmafinahmen eingeleitet werden. Aus
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Sicht der Bundesarztekammer geniigt eine arztliche Schulung daher nicht, um weitere
Personengruppen zum eigenverantwortlichen Impfen zu befdhigen und zudem mit den
erforderlichen Notfallmafdnahmen effizient vertraut zu machen, um Gefahren fiir die
Patientensicherheit sicher abwenden zu kénnen.

Es stehen ausreichend Arztinnen und Arzte zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen zur
Verfiigung. Zur Erhéhung der Durchimpfungsrate in Deutschland sind aus Sicht der BAK
daher keine zusatzlichen Impfangebote notwendig, sondern vielmehr gut verstandliche,
wissenschaftlich fundierte und auf die verschiedenen Zielgruppen angepasste
Informationen iiber Schutzimpfungen, die im Internet z. B. iiber soziale Medien und
Netzwerke sowie in Arztpraxen und auch in Apotheken zur Verfiigung gestellt werden
sollten, um Menschen tber die Notwendigkeit und Wirksamkeit von Schutzimpfungen
aufzuklaren.

Trotz der dargelegten Position der Bundesadrztekammer hat diese nach den 2022 und 2023
erfolgten Beschliissen zu Anderungen im Infektionsschutzgesetz, welche vorsehen, dass
Apothekerinnen und Apotheker unter bestimmten Voraussetzungen in offentlichen
Apotheken Grippeschutzimpfungen und Impfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2
durchfiihren diirfen, dem Gesetz Folge geleistet und zusammen mit der
Bundesapothekerkammer entsprechende Mustercurricula fiir die medizinische Schulung
der Apotheker entwickelt.

Ziel dieser gesetzlichen Anderung war es, so wurde seinerzeit von politischer Seite
argumentiert, eine Erhohung der Impfquoten wahrend der Corona-Pandemie zu erzielen,
um die Bevolkerung vor schweren Erkrankungen und das Gesundheitssystem vor
Uberlastung zu schiitzen. Diese Voraussetzungen sind heute nicht mehr gegeben und die
Gesetzesregelung obsolet.

Gerade nach der Pandemie sollte es das Ziel des Gesetzgebers sein, das Vertrauen der
Bevolkerung mit Blick auf Impfungen zu starken und deutlich zu machen, dass er bei diesem
sensiblen Thema die hochstmdoglichen Sicherheitsstandards garantiert. Deswegen ist das
Impfen im drztlichen Verantwortungsbereich zu belassen.

Auf die oben ausgefiihrte, grundlegende Bewertung des vorliegenden Referentenentwurfs
wird in diesem Zusammenhang nochmals explizit hingewiesen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Bundesirztekammer sieht die vergangenen und beabsichtigten Anderungen des
Infektionsschutzgesetzes durch Erweiterung des § 20c des IfSG liberaus kritisch und lehnt
aus den oben ausgefiihrten Griinden Artikel 9 des Referentenentwurfs eines Apotheken-
Reformgesetzes (ApoRG) ausdriicklich ab. Die Bundesarztekammer fordert die Streichung
des § 20c-RefE.

Die von der geplanten Anderung des IfSG betroffenen Artikel 1 - Anderung des
Apothekengesetzes, Artikel 2 - Anderung des SGB V sowie Artikel 5 - Anderung der
Apothekenbetriebsordnung des vorliegenden Referentenentwurfs werden
dementsprechend von der Bundesarztekammer gleichfalls abgelehnt.
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Artikel 9 - Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 24-RefE Feststellung und Heilbehandlung iibertragbarer Krankheiten,
Versorgungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In der Corona-Pandemie wurden in Apotheken bundesweit eine Testinfrastruktur
geschaffen. Mit dem vorliegenden Referentenentwurf soll diese ausgebaut werden.
Apothekern und dem in der Apotheke tatigen pharmazeutischen Personal soll u. a. die
Anwendung von In-vitro-Diagnostika fiir patientennahe Schnelltests bei Testungen auf das
Adenovirus, Influenzaviren, Norovirus, Respiratorische Synzytial Viren und das Rotavirus
gestattet werden. Dariiber hinaus soll das Bundesministerium fiir Gesundheit ermachtigt
werden, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass der
Arztvorbehalt auch bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika entfallt, die fiir
patientennahe Schnelltests bei Testung auf weitere Krankheiten oder Krankheitserreger
verwendet werden.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die mit dem Referentenentwurf vorgesehenen Testangebote fiir bestimmte
Infektionserkrankungen in Apotheken lehnt die Bundesarztekammer ab Die
Indikationsstellung und die Einordnung des Befundes sowie dessen Einordnung in den
gesamten Behandlungskontext setzt zwingend und ausnahmslos eine arztliche Kompetenz
voraus. So muss zundchst einmal die Frage beantwortet werden, ob auf Basis der
vorliegenden Beschwerden ein diagnostisches Verfahren tiberhaupt sinnvoll ist und ob das
Ergebnis mit einer therapeutischen Konsequenz verbunden ware. Wenn ein Testverfahren
durchgefiihrt wird, muss das Ergebnis auch mit Blick auf die Moglichkeit falsch-positiver
und falsch-negativer Resultate sachgerecht eingeordnet und die Patienten bzw. der Patient
kompetent beraten werden. Wenn dies unterbleibt, besteht das Risiko, dass die Patientin
bzw. der Patient aus dem Testergebnis Schlussfolgerungen zieht, die der eigenen Gesundheit
oder der Gesundheit Dritter (Ansteckungsgefahr) abtraglich sind. In vielen Fallen wird sich
aus den - zutreffend oder unzutreffend interpretierten - Testergebnissen die Notwendigkeit
zusatzlicher Arztbesuche ergeben. Damit laufen die geplanten Regelungen nicht nur der
Patientensicherheit, sondern auch dem Ziel einer koordinierten und effizienten
Patientenversorgung zuwider. Dass der Gesetzentwurf eine Werbung fiir solche Angebote
zulassen will, ist aus Sicht der Bundesiarztekammer unverantwortlich.

Hier diirfen die besonderen Bedingungen der pandemischen Lage, in der solche Testungen
trotz aller damit verbundenen Einschrankungen Teil einer begriindeten Strategie waren,
nicht unreflektiert auf die Diagnostik und Behandlung individueller Beschwerden auf3erhalb
einer Pandemie iibertragen werden.

Die mit dem Referentenentwurf vorgesehene Einschrankung des Arztvorbehalts bei den
genannten Infektionskrankheiten und Infektionserregern sowie die per Rechtsverordnung
des BMG mogliche Ausdehnung der Abschaffung des Arztvorbehalts fiir Schnelltests auf
weitere Krankheiten oder Krankheitserreger wiirde einer deutlichen Verschlechterung der
Qualitat bei der Durchfiihrung dieser Untersuchungen und damit einer Gefdhrdung der
Patientensicherheit bei laborarztlichen Untersuchungen entsprechen.

Der Referentenentwurf entspricht letztendlich der schrittweisen Abschaffung des
Arztvorbehaltes und der in diesem Zusammenhang zwingend einzuhaltenden hohen
Qualitatsstandards bei samtlichen patientennahen Schnelltests auf Testung samtlicher
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Krankheiten und Krankheitserreger. Zugleich bleiben wichtige rechtliche und systematische
Folgefragen zum Beispiel mit Blick auf Qualifikationsanforderungen, Qualitatssicherung,
Meldepflichten, Arbeitsschutz und Haftung unbeantwortet.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Bundesirztekammer lehnt aus oben ausgefiihrten Griinden Artikel 9 - Anderung des
IfSG des Referentenentwurfs eines Apotheken-Reformgesetzes (ApoRG) ausdriicklich ab.
Die Bundesarztekammer fordert die Streichung des § 24-RefE.
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