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Einleitung

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Weiterentwicklung der Apothekenversorgung (ApoVWG)
enthélt unter anderem Regelungen zur Labordiagnostik, die mit einer Aufhebung des Arztvorbehaltes in
diesem Bereich verbunden sind. Er verfolgt das Ziel, verbesserte wirtschaftliche Rahmenbedingungen fir
inhabergefiihrte Apotheken zu schaffen, indem laut Gesetzesentwurf, Apotheken und zugelassenen
Pflegeeinrichtungen unter anderem labordiagnostische Tests zum Nachweis meldepflichtiger
Infektionserreger sowie die Beratung und die Vor-Ort-Durchfiihrung von Laboruntersuchungen zu
Risikofaktoren von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Diabetes mellitus als pDL (,Check up”, Diabetes
mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstorungen) ermoglicht werden sollen. Zudem wird Uber eine
Anderung im Heilmittelwerbegesetz den Apothekern die Méglichkeit zur Werbung von Schnelltests
auBerhalb von Fachkreisen gegeben.

Die facharztlichen Mitgliedslabore des ALM e.V. sehen die geplanten Anderungen mit Blick auf die
Qualitat und Sicherheit der Patientenversorgung als nicht sinnvoll an und lehnen diese daher ab.
Insbesondere im Hinblick auf ein hinreichendes Qualitatsmanagement sowie auf Fragen der fachlichen
Kompetenz in Apotheken ergeben sich dazu Fragen zur Qualitdit des Arbeitsprozesses, zur
Mitarbeiterqualifikation, zu den eingesetzten Tests sowie zu deren Durchfiihrung.

Die vorgesehenen Regelungen im ApoVWG fiihren nach Einschatzung des ALM e.V. im Ergebnis zu einer
unangemessenen und sachlich nicht gerechtfertigten Bevorzugung von Apotheken gegeniiber Arztinnen
und Arzten der medizinischen Labordiagnostik. Sie bestehen darin, dass facharztliche Labore als priméar
Uberweisungsgebundene Einrichtungen nicht direkt von Versicherten zu Lasten der GKV aufgesucht
werden konnen und fachéarztlichen Laboren die Einrichtung und der Betrieb dezentraler
Probeentnahmestellen durch die Berufsordnung nicht gestattet ist. Darliber hinaus unterliegen die
facharztlichen Labore weiterfihrenden Regularien der Qualitdtssicherung in ihrer Leistungserbringung,
die fir Apotheken so nicht gelten.

Die facharztlichen Labore unterliegen hohen gesetzlichen, regulativen und fachlichen Anforderungen.
Dazu gehoren insbesondere die Anforderungen der Richtlinien der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung  laboratoriumsmedizinischer ~ Untersuchungen  (RiliBAK) als  Teil des
Medizinprodukterechtes. Demgegeniiber haben die Leitlinien der Bundesapothekenkammer (BAK) zu
Laboruntersuchungen lediglich einen empfehlenden Charakter mit Bezug zum hier einschldgigen § 2a
der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrQO). Es gibt keine offentlich zuganglichen Daten zu den
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Ergebnissen der Ringversuche und ebenso gibt es keine Regelungen zu einer verbindlichen Uberpriifung
der Einhaltung der Vorgaben aus der ApBetrO.

Ferner halt der ALM e.V. die im Entwurf vorgenommenen Einschdtzungen zu den Haushaltsausgaben und
Erfillungsaufwanden fir nicht schliissig und nicht sachgerecht. Die Finanzierung der in § 129
eingefiihrten Leistungen soll durch ihre Einstufung als pDL aus dem dafiir vorgesehenen Budget erfolgen.
Die Durchfiihrung von labordiagnostischen Tests in Apotheken ist aus Sicht des ALM e.V. mit einem
Mehrfachen des Kostenaufwandes bei Durchfiihrung der Tests in facharztlichen Laboren verbunden.
Zudem besteht die Gefahr von erhéhten Kosten flir Kostentrdger bzw. Beitragszahler, wenn eine
qualitativ nicht eindeutige Diagnostik durch Apotheker erfolgt oder bei auffilligen Ergebnissen eine
Konsultation der betroffenen Person durch einen Arzt notwendig wird, der anschlieBend eine
umfassende Diagnostik einleiten muss.

Zu den einzelnen Regelungen nimm der ALM e.V. wie folgt Stellung:

Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuches

Zu Nummer 3 Buchstabe g): Anderung § 129 Abs. 5e Sitze 2 bis 7

Eine Ausweitung diagnostischer Leistungen auf Apotheken ohne verbindliche Qualitdts- und
Sicherheitsvorgaben gefahrdet die Versorgung der Versicherten. Labordiagnostik gehort in die arztliche
Verantwortung und in die Hande qualifizierter Fachkrafte: Apotheken verfligen weder lber die nach
Verordnungen und Gesetzen erforderlicher Infrastruktur oder eine ausreichende fachlich-medizinische
Qualifikation, um die Indikationsstellung sowie die Durchfiihrung der Labordiagnostik auf einem
vergleichbaren Standard wie Facharztlabore durchfiihren zu kénnen.

Die geplanten ,pharmazeutischen Dienstleistungen” (pDL) mit diagnostischen Elementen bergen
erhebliche Risiken: fehlende Kenntnisse fiir eine Indikationsstellung, keine Erfahrung im Hinblick auf den
geeigneten Zeitpunkt der Probenentnahme, fehlende verbindlich vorgeschriebene interne und externe
Qualitatssicherung nach RiliBAK, unklare Verantwortlichkeiten bei Befundung, Beratung und
Dokumentation, Risiken in Probenentnahme, Meldepflichten und Datenschutz, fehlende Digitalisierung
des Prozesses, erwartbare Doppel- und Nachdiagnostik wegen unzuverldssiger Ergebnisse, Gefahr
falscher Sicherheit oder unnétiger Beunruhigung von Versicherten.

Zugleich fallen im Vergleich deutlich hohere Kosten fiir das Solidarsystem an, da manuell
durchzufiihrende vor-Ort-Tests als pDL in Apotheken im Vergleich mit erheblichen Mehrkosten
verbunden sind als die etablierte, effiziente und hochstandardisierte Diagnostik durch Laborfacharzte.
(Faktor 10 bis 20). Die Offnung des Testspektrums fiir Apotheken ist fachlich nicht begriindbar und
gesundheitspolitisch kontraproduktiv. Versorgungssicherheit entsteht in erster Linie durch eine arztliche
Gesamtverantwortung bei der Indikationsstellung und Befundinterpretation sowie durch Qualitat bei der
Verwendung bestmoglicher Testverfahren und letztlich auch durch Wirtschaftlichkeit.

Wenn dem Gesetzgeber die Verbesserung des Zugangs von Versicherten zur Diagnostik wichtig ist, kann
hier bei Pravention oder bestehender bzw. drohender Unterversorgung) GKV-Versicherten die direkte
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Inanspruchnahme der Leistungen der In-vitro-Labordiagnostik bei facharztlichen Laboren angeboten
werden.

Eine systemkonforme und qualitdtsorientierte Losung koénnte dabei die Ausstattung von GKV-
Versicherten mit einem Voucher fiir bestimmte Untersuchungen und Praventionsleistungen darstellen,
die sie in regelmaRigen Abstdanden bei einer Blutentnahme direkt in einem facharztlichen Labor zu Lasten
der GKV einlésen konnen. Die Befunde/Ergebnisse kbnnen dann digital direkt in die ePA sowie an den
behandelnden Arzt Gibermittelt werden.

Die vorgesehenen Regelungen mit der Offnung der Labordiagnostik fiir Apotheken beriicksichtigen
nicht die wesentlichen Leitlinienempfehlungen fiir die Pravention kardiovaskularer Erkrankungen sowie
auch des Diabetes und stellen damit den Versicherten auch keine ausreichende Versorgungsqualitat zur
Verfligung. Zu beachten sind in dem Zusammenhang:

e Die Nationale Versorgungsleitlinie Hypertonie fordert eine prazise Blutdruckmessung mit klaren
zeitlichen und korperlichen Vorgaben und legt fest, dass bei einer bestatigten Hypertonie eine
breite Labordiagnostik sinnvoll ist (Natrium, Kalzium, eGFR, Lipidstatus mit Cholesterin, LDL-
/HDL-Cholesterin und Triglyceriden, ggf. HbA1lc, Urinstatus).

e Die S3-Leitlinie zur hausarztlichen Risikoberatung empfiehlt zwar regelméaRige Gesundheits-
untersuchungen als hilfreiches Beratungsinstrument. Sie stellt zusammenfassend auch fest,
dass sich belastbare Hinweise auf eine Reduktion der Gesamtmortalitat, kardiovaskularer
Mortalitat oder des Auftretens von Schlaganfallen und koronaren Ereignissen daraus nicht
ableiten lieRen. Dennoch bleibt die beratende Funktion sinnvoll; diese Rolle muss bei der
Umsetzung berticksichtigt werden. Ob das in Apotheken in addquater Weise geleistet werden
kann, darf bezweifelt werden.

e Die Leitlinie zur Dyslipidamie betont die Bedeutung der Erhebung von Cholesterin, HDL, LDL
und Triglyceride. Ein nicht nlichterner Screen ist moglich, allerdings sind Folgeuntersuchungen
mit nlichternen Proben erforderlich.

e Die Nationale Versorgungsleitlinie Typ-2-Diabetes verlangt die Nutzung venésen Plasmas und
standardisierter, qualitatsgesicherter Laborverfahren unter Berlicksichtigung der jeweiligen
Testlimitationen, insbesondere flr Nichternplasmaglukose (8—12 Stunden Fasten) und HbA1c;
gelegentliche Plasmaldsungen dienen in erster Linie dem Ausschluss, nicht der Diagnose.

Empfehlung des ALM e.V.

e Die vorgesehene Regelung in § 129 SGB V ist ersatzlos zu streichen.

e Aufnahme Anderung in § 87 SGB V mit einer Vorgabe fiir den BMV-A, wonach unter
bestimmten Voraussetzungen (z.B. bei Pravention oder bestehender bzw. drohender
Unterversorgung im hausarztlichen Bereich GKV-Versicherte Leistungen der In-vitro-
Labordiagnostik auch direkt bei den Fachgruppen in Anspruch nehmen kénnen, die diese
Leistung bisher auf Uberweisung erbringen. Dazu gehéren die Facharzte fiir
Laboratoriumsmedizin sowie Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie.
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Artikel 7
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Zu Nr. 4 sowie Nr. 8.: Erganzungen im § 8 Absatz 1 Nummer 1

Im Kabinettsentwurf wurde in § 8 Absatz 1 Nummer 1 ergénzt, dass fiir die feststellende Person bei der
»berufs- oder gewerbsmaRigen Anwendung von In-Vitro-Diagnostika“ (patientennahe Schnelltests zur
Anwendung bei Dritten) die Meldepflicht gelten soll. Es bleibt offen, ob und wie die Einhaltung der
Meldepflicht bei der ,gewerbsmaBigen Anwendung” gepriift werden kann bzw. was mit der
Begrifflichkeit gemeint wurde.

Der Kabinettsentwurf sieht eine Ausweitung der Aufhebung des Arztvorbehaltes fiir die Feststellung und
Heilbehandlung (ibertragbarer Krankheiten auf Apotheker und dem in einer Apotheke tatigen
pharmazeutischen Personal sowie Pflegefachpersonal fiir die Anwendung von In-vitro-Diagnostika (IVD)
fiir patientennahe Schnelltests bei Testung auf Adenovirus, Influenza-, Norovirus, respiratorisches
Synzytial-Virus (RSV) und Rotavirus vor. Dadurch wird die Durchfiihrung dieser Schnelltests in Apotheken
oder Pflegeeinrichtungen erméglicht, ohne dass arztliche Indikationsstellung oder Uberwachung bzw.
Befundinterpretation erforderlich ist. Das gilt auch fiir die Auswahl der verwendeten Schnelltests.

Die vorgesehenen Regelungen sind weder sachgerecht noch erforderlich fir die Sicherstellung der
flichendeckenden und wohnortnahen Versorgung oder einen niedrigschwelligen Zugang von
Patientinnen und Patienten zur Diagnostik. Es gefdhrdet die Qualitdt und Sicherheit der
Patientenversorgung, da nun Erkrankte oder Erkrankungsverdachtige ohne Konsultation verbleiben.

Die Feststellung und Heilbehandlung (ibertragbarer Krankheiten ist mit Ausnahme der bereits
eingefiihrten Tests die Kernkompetenz von Arztinnen und Arzten. Sie sollte daher einschlieRlich der
hierzu erforderlichen In-vitro-Labordiagnostik in drztlicher Verantwortung bleiben. Ob es heute noch aus
medizinischen Grinden sinnvoll ist, die Ausnahme flir SARS-CoV-2-Schnelltests aufrecht zu erhalten,
kann kritisch hinterfragt werden. Ebenso ist kritisch anzumerken, dass bei der Ausweitung der Erlaubnis
zur Feststellung einer Ubertragbaren Krankheit auch die Einhaltung der Vorgaben zur elektronischen
Meldung sicherzustellen ist, damit der OGD jederzeit ein realistisches Bild zu diesen Krankheiten hat.

Patientennahe Schnelltests, insbesondere Antigenbasierte Tests, sind hinsichtlich ihrer diagnostischen
Leistungsdaten den molekularbiologischen Verfahren im facharztlichen Labor deutlich unterlegen und
daher fir die Feststellung einer Ubertragbaren Krankheit nicht ausreichend geeignet. Deswegen sind
solche Tests im EBM auch nicht erstattungsfahig bzw. abrechenbar.

Empfehlung des ALM e.V.

e Streichung der Worte ,,und gewerbsmaBigen”in Nr. 4 Nr. 1

e Die vorgesehene Regelung ist ersatzlos zu streichen.
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Sofern der Gesetzgeber bei der beabsichtigten Regelung bleiben moéchte, sind zwingend die
nachfolgenden Punkte zusatzlich zu regeln, um die bestmogliche Qualitdt und Sicherheit der
Patientenversorgung in der ambulanten Versorgung zu gewahrleisten:

- Aufnahme von Apothekerinnen und Apothekern in den § 45 des Infektionsschutzgesetzes und
Schaffung eines entsprechenden Regelungstatbestandes, da der Begriff ,,Schnelltest” hinsichtlich
der Testmethode und des Formats nicht konkretisiert wurde.

- Verpflichtung der Apotheken zur Einhaltung der gesetzlichen Regelungen zur Qualitatssicherung.

- Verpflichtung der Apotheken zur Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften hinsichtlich des
betrieblichen Arbeitsschutzes durch Einhaltung der Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV), der
Biostoffverordnung (BioStoffV) sowie der Technischen Regeln fir Biologische Arbeitsstoffe
(TRBA) 250.

Artikel 5
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Die Aufhebung des Werbeverbotes fiir Apotheken fiir die Durchfiihrung von Testungen zum Nachweis
von meldepflichtigen Krankheiten oder durch meldepflichtige Krankheitserreger verursachte Infektionen
stellt eine nicht akzeptable Bevorzugung von Apotheken gegentiber Arztpraxen dar. Zudem verstoRt die
selektive Aufhebung des Werbeverbotes gegen § 3 Satz 2 Nummer 2 des Heilmittelwerbegesetzes?,
wonach eine Werbung als irrefiihrend zu bezeichnen und damit unzulassig ist, wenn falschlich der
Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann.

Mit der Werbung fiir die Durchfiihrung von Tests zum Nachweis der im Entwurf genannten
Infektionserreger wird bei der Bevolkerung der Eindruck erweckt, dass diese Tests zuverlassig fiir die
Diagnosestellung geeignet seien. Demgegeniber ist in Fachkreisen bekannt, dass gerade die aktuell
gangigen patientennahen Schnelltests zum Nachweis von Infektionserregern eine schlechte
diagnostische Sensitivitat bei zumeist nur maRiger Spezifitdt, aufweisen. Vor diesem Hintergrund wird
z.B. vom Robert Koch-Institut die Verwendung von Antigentests fir die Einzelanwendung grundsatzlich
nicht empfohlen?. Zur gleichen Bewertung kommt die bereits erwdhnte S2k-Leitlinie zu
gastrointestinalen Infektionen. Die Regelung erhoht das Risiko, dass die zum Schutz der Patienten und
Versicherten erforderliche Trennung kommerzieller Interessen von der medizinischen Versorgung
aufgeweicht wird.

Empfehlung des ALM e.V.

e Ersatzlose Streichung

L https://www.gesetze-im-internet.de/heilmwerbg/HWG.pdf, zuletzt aufgerufen am 18.06.2024
2 https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber Noroviren.html, zuletzt aufgerufen am 18.06.2024
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Sollte der Gesetzgeber an der Umsetzung der Einfiihrung von diagnostischen Tests festhalten, sind die
folgenden Vorschriften entsprechend zu erganzen:

Aus Sicht des ALM e.V. notwendige Erganzungen der Apothekenbetriebsordnung — ApBetrO vom
09.02.1987 i.d.F. vom 12.12.2023:

§ 2a — Qualitatsmanagement

Der ALM e.V. fordert die Aufnahme einer Verpflichtung zur Erweiterung des bestehenden
Qualitatsmanagement-Systems um die Inhalte, die erforderlich sind, wenn pharmazeutische
Dienstleistungen (pDL) nach § 129 SGB V zur Prdvention und Friiherkennung von Erkrankungen und
Erkrankungsrisiken angeboten werden. Ziel ist eine durchgdngige Qualitatssicherung der pDL, die
Transparenz, Nachvollziehbarkeit und Patientensicherheit sicherstellt. Dazu gehoren standardisierte
Prozesse, Dokumentation, regelmafige Audits sowie Schulungen des Apothekenpersonals, damit
diagnostische Tests sowie begleitende Beratungs- und Prdventionsleistungen nach geltenden Normen
zuverlassig, belastbar und kontinuierlich verbessert werden kénnen.

§ 3 — Apothekenpersonal

Der ALM e.V. pladiert fur eine Erganzung, die sich mit der Qualifikation zur Durchfiihrung von Tests
befasst und sicherstellt, dass die Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MepBetrV) bzw.
der Rili-BAK eingehalten werden. Demnach miissen Personalressourcen und Qualifikationen klar
definiert sein, regelmaRige Fort- und Weiterbildungen erfolgen und die Zustandigkeiten fir
Probenentnahme, Laborablaufe, Auswertung und Beratung eindeutig zugewiesen werden. Zudem sind
geeignete Audit- und Kontrollmechanismen einzusetzen, um die fachgerechte Durchfiihrung der Tests
unter Beachtung aller relevanten gesetzlichen Vorgaben zu gewahrleisten.

§ 4 — Beschaffenheit, GréR8e und Einrichtung der Apothekenbetriebsrdume

Der ALM e.V. fordert eine Ergdnzung, dass die Betriebsrdume so ausgestaltet sein miissen, dass sie die
ordnungsgemalie Durchfiihrung der pharmazeutischen Dienstleistungen nach § 129 SGB V ermaéglichen.
Dies umfasst insbesondere das Impfen sowie MaRnahmen zur Prdvention und Friitherkennung von
Erkrankungen und Erkrankungsrisiken (z.B. diagnostische Tests). Gleichzeitig ist sicherzustellen, dass
Versicherte eine ausreichende Privatsphare erhalten und der Datenschutz gewahrt bleibt. Die rdumliche
Einrichtung soll funktional, barrierefrei und datenschutzkonform gestaltet sein, um eine sichere und
vertrauenswirdige Durchfiihrung der pDL- Leistungen zu ermoglichen.

§ 4a — HygienemafBRnahmen

Analog zu der Forderung zu § 4 ist eine Ergdnzung vorzusehen, die sicherstellt, dass in den
Hygienemallnahmen explizit die Anforderungen fir die Durchfihrung der pharmazeutischen
Dienstleistungen nach § 129 SGB V bericksichtigt werden. Damit sollen sichere Hygieneablaufe,
Infektionspravention, angemessene Desinfektions- und Reinigungsstandards sowie regelmaRige
Schulungen des Apothekenpersonals in Hygienevorgaben verbindlich festgelegt werden. Die
Malnahmen missen kompatibel mit den Gesamtanforderungen der Apothekerbetriebsordnung und
den jeweiligen Rechtsvorgaben sein, um Patientensicherheit und Qualitdt nachhaltig zu gewahrleisten.
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Aus Sicht des ALM e.V. notwendige Erganzungen der Ausbildungs- und Priifungsordnung fiir PTA (PTA-
APrv) vom 23.09.1997 i.d.F. vom 07.06.2023

Der ALM e.V. fordert die Aufnahme von Ausbildungs- und Prifungsinhalten fir die Durchfiihrung
labordiagnostischer Tests in die PTA-Ausbildung. Dabei sollen insbesondere die Vorschriften zur internen
und externen Qualitatssicherung nach den RiliBAK-Richtlinien beriicksichtigt werden. Die Inhalte richten
sich zudem nach den Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MProdBetrV) und sollen
sicherstellen, dass PTA befahigt sind, Laborleistungen sachgerecht durchzufiihren, Ergebnisse
fachgerecht zu interpretieren, Qualitdtsstandards einzuhalten und eine sichere, patientenorientierte
Beratung sicherzustellen. Ziel ist eine einheitliche, nachweisbare Kompetenz der PTA im Bereich der
diagnostischen Tests, einschlieflich der notwendigen Hygienebestimmungen, Dokumentation,
Fehlersicherheit und Datenschutz.
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