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Als Deutsche Gesellschaft flr Padiatrische Infektiologie (DGPI e. V.) mdchten wir im Rahmen des Beteiligungsverfahrens zum ApoVWG-Stellung
nehmen. Die geplante Erweiterung der Apothekenbefugnisse zur eigenstandigen Abgabe verschreibungspflichtiger Medikamente, einschliel3lich
Antibiotika, bei vermeintlich ,unkomplizierten* Infektionen — und der Einsatz von Point-of-Care-Tests (POCT) als Entscheidungsgrundlage bergen
aus Sicht der padiatrischen Infektiologie erhebliche Risiken.

Kinder und Jugendliche, insbesondere Sauglinge, Frihgeborene sowie chronisch kranke oder immunsupprimierte Patientinnen und Patienten, sind
in besonderem Male vulnerabel gegenuber Fehleinschatzungen, Fehlanwendungen von Medikamenten und daraus resultierenden Komplikationen.
Die sichere Beurteilung von Krankheitsbildern und die adaquate Auswahl und Dosierung von Medikamenten erfordern eine arztliche, padiatrisch-
fachkundige Bewertung, die in Apothekenstrukturen nicht gewahrleistet werden kann.

Vor dem Hintergrund dieser besonderen Anforderungen an Diagnostik, Therapie und Patientensicherheit méchten wir im Folgenden die zentralen
medizinischen, wissenschaftlichen und gesundheitspolitischen Bedenken der DGPI darlegen und Empfehlungen formulieren, um die
Versorgungsqualitat und Sicherheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland auch kunftig sicherzustellen.



Zu einzelnen Passagen des Gesetzentwurfs nehmen wir nachfolgend Stellung.

Nr. im | Vorschrift | Stichwort Stellungnahme
Entw.
Art. 6: Anderung des Arzneimittelgesetzes
2 § 48a Abgabe verschreibungspflichtiger Medikamente | Wir empfehlen die Abgabe, bislang verordnungspflichtige Medikamente fir

ohne den Ausschluss von Antibiotika bzw.
Antiinfektiva fur akute Erkrankungen.

Kinder und Jugendliche weiterhin ausschlieBlich nach arztlicher
Verordnung.

Begrindung:

Biologische Vulnerabilitét: Der Einsatz von Antibiotika im frGhen Leben hat
langfristige Folgen und geht bei Kindern und Jugendlichen mit erhdhten
Risiken fur Allergien, Asthma und Stoffwechselstérungen einher— eine
Konsequenz, deren Folgekosten zukinftig gesamtgesellschaftlich getragen
werden musste.

Dosierung & Medikationssicherheit. Kinder benétigen alters- bzw.
gewichtsspezifische Dosierungen; Fehldosierungen fuhren zu Unter- oder
Ubertherapie. Es ist wissenschaftlich belegt, dass bei ,over the counter
(OTC)“ Medikamenten es besonders haufig zu Fehldosierungen im
Kindesalter kommt, welche potenziell lebensbedrohlich sein kénnen.

Die OTC-Regelung der Antibiotika-Abgabe im Gesetzesentwurf des BMG
steht dem UN-Kinderrecht auf bestmdgliche gesundheitliche Versorgung
entgegenstellen.

Antibiotikaverbrauch und Resistenzentwicklung: Diverse Studien zeigen
eine klare Assoziation zwischen der Hohe des ambulantem
Antibiotikaverbrauches bzw. der Antibiotikaabgabe ,over the counter® und
der Hohe antimikrobieller Resistenzraten; ein einfacher Anstieg des
ambulanten Konsums korreliert mit hdherer Resistenzpravalenz.

Die niederschwellige Abgabe von Antibiotika steht somit auch im
Widerspruch zur Deutschen Antibiotika-Resistenzstrategie (DAART).




§ 48b
Abs. 2
Satz 2

Einbringung der Begrifflichkeit der
Lunkomplizierten Form® einer Erkrankung im
Hinblick auf die Mdglichkeit von Apotheken
verschreibungspflichtige Medikamente
abzugeben.

Die DGPI héalt die im Referentenentwurf verwendete Begrifflichkeit der
Lunkomplizierten Form* im Kontext Kinder und Jugendlicher flir unglticklich
und fachlich nicht hinreichend definiert.

Begriindung

Klinische Komplexitét: Insbesondere Sauglinge und Kleinkinder kénnen ihre
Beschwerden nur eingeschrankt selbst kommunizieren und sind deswegen
darauf angewiesen, dass das Fachpersonal die bestmogliche Fahigkeit zur
Einschatzung ihres Zustandes und der Erkrankungen hat. Die
Diagnosestellung bei Kindern und Jugendlichen, insbesondere
Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern erfordert eine altersgerechte
Anamnese (Meilensteine der Entwicklung, Trinkverhalten), kérperliche
Untersuchung (altersabhangige Atem-, Herzfrequenz, Blutdruckwerte etc),
Kenntnisse padiatrischer Differenzialdiagnosen und Beachtung von
Warnzeichen: Die alles sind Leistungen, die in Apotheken aufgrund von
Ausbildung und Expertise nicht erbracht werden kdnnen. Kinder und
Jugendliche bendtigen fur die fach- und sachgerechte Einschatzung,
insbesondere auch fir die Risikoabschatzung hinsichtlich eines schweren
Verlaufes die klinische Beurteilung durch Arztinnen und Arzte mit Expertise
in der Versorgung padiatrischer Patienten.

Artikel 7
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 20c Abs.
1

,ourchfihrung von Schutzimpfungen durch
Apotheker*

Die Regelung, dass Schutzimpfungen durch Apotheker erst ab dem 18.
Lebensjahr durchgeflhrt werden dirfen, befirworten wir.

Begrindung: Kinderarztlich indizierte altersspezifische Impfungen schitzen
kosteneffizient die geimpften Personen vor Infektionen und tragen
mafgeblich zum Infektionsschutz der Gesamtbevolkerung bei.

§24

Uberschrift des Paragraphen:
Unprazise Verwendung der Begrifflichkeit
.Feststellung (...) Gbertragbarer Krankheiten,

(...)"

Uberschrift:

Wir befurworten, die sprachliche Prazision dahingehend einzuhalten, dass
Arztinnen und Arzte Krankheiten diagnostizieren, wahrend diagnostische
Methoden, wie z. B. point-of-care tests lediglich den Nachweis von




Absatz 1
Durchfiihrung von point-of-care tests in
Apotheken

Krankheitserregern (oder Entziindungswerten) ermdglichen. Der Nachweis
eines Erregers (oder eines erhdhten Entziindungswertes) allein stellt noch
keinen Krankheitswert dar. Es bedarf der medizinischen Fachexpertise die
point-of-care Ergebnisse im Gesamtzusammenhang zu beurteilen und
anhand klinischer Befunde und ggf. Point-of-Care Ergebnissen eine
Diagnose zu stellen.

Vor diesem Hintergrund empfehlen wir, in den entsprechenden
Regelungstexten statt des Begriffs ,Diagnose von Krankheiten® die
Formulierung ,Detektion von Erregern Ubertragbarer Erkrankungen® zu
verwenden.

Absatz 1 ) )
Wir empfehlen, dass diagnostische Tests von Arztinnen und Arzten
angeordnet werden:

Begriindung:

Testtheorie und Folgekosten:

Positive und negative Vorhersagewerte von diagnostischen Tests hangen
malfgeblich von der Pravalenz der Erkrankung im untersuchten
Patientengut ab. Der wichtigste Schritt in der Durchflihrung eines Tests ist
deswegen die Indikationsstellung. Grundlage dafir wiederum sind die
arztliche Anamnese und Untersuchung. Diese Expertise liegt in Apotheken
nicht vor. Die unkritische Indikationsstellung zur Durchfihrung von
diagnostischen Tests generiert unweigerlich falsch-positive Befunde, mit
direkten Kosten flr Folgeuntersuchungen und indirekten Kosten, wie z.B.
Arbeitsausfall (ggf. auch durch Kinderbetreuung). Bei sachgerechter,
arztlicher Indikationsstellung ist von deutlich geringeren Folgekosten
auszugehen.

Therapeutischer Nutzen und Patientensicherheit:

Auch das Ergebnis einen diagnostischen Tests muss im Hinblick auf
Anamnese und Untersuchung betrachtet werden (Post-Analytik). In
Apotheken liegt keine Expertise vor, aus dem Ergebnis eines Tests eine
Behandlungsindikation oder abschliefende Beratung abzuleiten.
Beispielsweise kdnnen durch reaktive virale Tests keine antibiotisch
behandlungsbedurftige bakterielle Superinfektionen ausgeschlossen
werden. Ebenso hangt die Notwendigkeit einer stationaren Therapie von
Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern nicht von der Reaktivitat eines




viralen Tests ab. Weder die sachgemal3e Indikationsstellung zur
Testdurchflihrung noch die Bewertung eines Test-Ergebnisses kénnen in
Ihrer Komplexitat in Apotheken abgebildet werden.

Auch der Mehrwert der Mehrkosten dieser Test nicht gesichert.
Zusammenfassung:

In der Durchfihrung diagnostischer Tests bei Kindern und Jugendlichen
ohne arztliche Anordnung sehen wir das Risiko von Fehleinschatzungen der
Behandlungsbedurftigkeit und einer verzégerten Zufuhrung zu
Kinderarztinnen und Kinderarzten, aus der potenziell lebensbedrohliche
Konsequenzen fur zu spat arztlich versorgte Kinder und Jugendlichen
resultieren. Zudem sehen wir das Risiko von direkten und indirekten
Folgekosten durch nicht-indizierte Tests.
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