Landtag von Baden-Wiirttemberg
17. Wahlperiode

Kleine Anfrage
der Abg. Dr. Michael Preusch und Raimund Haser CDU

und

Antwort

des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit und Integration

Verwurf von Medikamenten in Baden-Wiirttemberg

Kleine Anfrage

Wir fragen die Landesregierung:

1

. Welche Regeln gelten fiir die Entsorgung von Medikamenten und ist die Lan-

desregierung der Ansicht, dass die Verbraucherinnen und Verbraucher hinrei-
chend iiber diese Regeln informiert sind?

. Liegen der Landesregierung Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Medika-

mente noch vor Ablauf des Verfallsdatums entsorgt oder in den Apotheken zur
fachgerechten Entsorgung abgegeben werden?

. Gibt es in Baden-Wiirttemberg Konzepte, die Neu-/Folge-Verordnung von Me-

dikamenten in der Kette Hausarzt/Apotheke/Patient zu digitalisieren (automa-
tische Wiederverordnung, wenn der Medikamentenvorrat des Patienten nach
verordnungsgeméfer Einnahme zu Ende geht)?

. Welche Regelungen gelten in baden-wiirttembergischen Pflegeheimen und

Palliativeinrichtungen fiir die Vorhaltung eines allgemeinen Medikamentenbe-
stands, eines Notbestands an Opiaten sowie von patientenbezogenen Bedarfs-
und Notfallmedikamenten?

. Ist es in baden-wiirttembergischen Pflegeheimen und Palliativeinrichtungen

moglich, dass Medikamente (Opiate und andere Arzneimittel) eines Patienten
(beispielsweise nach dessen Versterben) an andere Patienten weitergegeben
oder an die Apotheke zu weiteren Nutzung zuriickgegeben werden; falls nein,
warum nicht und sind Anderungen daran vorstellbar?

. Teilt die Landesregierung die Einschétzung, dass die Regeln zur Vorhaltung

und zur Weitergabe von Opiaten und anderen Arzneimitteln in Pflegeheimen
und Palliativeinrichtungen in anderen Léndern (zum Beispiel in Bayern) we-
niger streng sind, weshalb in Baden-Wiirttemberg vergleichsweise viele Me-
dikamente trotz fachgerechter sowie hygienisch einwandfreier Lagerung vor
Erreichen des Verfallsdatums entsorgt werden miissen?
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7. Liegen der Landesregierung Erkenntnisse dariiber vor, dass es in baden-wiirt-
tembergischen Pflegeheimen und Palliativeinrichtungen zu einer Unterversor-
gung mit Opiaten und anderen Arzneimitteln kommt oder kommen kann, wenn
an Wochenenden und Feiertagen der behandelnde Hausarzt nicht verfiigbar ist
und stattdessen die Versorgung durch den kassenérztlichen Bereitschaftsdienst
iibernommen wird oder eine vom behandelnden Hausarzt (fernmiindlich) an-
geordnete Medikation mangels Vorhaltung in der jeweiligen Einrichtung nicht
zeitnah realisiert werden kann?

8. Gibt es Zahlen zu arzneimittelbedingten Nebenwirkungen bei Patientinnen und
Patienten in Baden-Wiirttemberg (Aufstellung nach Alter)?

19.4.2023

Dr. Preusch, Haser CDU

Begriindung

Der Einsatz von Medikamenten erfolgt fast ausschlieflich personalisiert. Verdn-
derungen der Verordnung oder der Tod eines Patienten fithren aktuell dazu, dass
Restbestdnde in aller Regel der Entsorgung zugefiihrt werden. Die Verknappung
an Rohstoffen und daraus hergestellter Arzneimittel sowie das Thema Nachhaltig-
keit miissen nach Ansicht der Fragesteller Anlass zur Entwicklung neuer Kon-
zepte in der langfristigen Nutzung von Medikamenten sein.

Zudem konnen strenge Verordnungsregelungen und Beschrinkungen bei der
Moglichkeit zur Vorhaltung von Medikamenten in Pflege- und Palliativeinrich-
tungen insbesondere an Wochenenden, Feiertagen und in der Nacht zu einem Ver-
sorgungsdefizit bei Opiaten und anderen Arzneimitteln fiihren, wenn die regulére
drztliche und Apothekenversorgung nicht zur Verfligung steht.

Antwort

Mit Schreiben vom 23. Mai 2023 Nr. 56Ref-0141.5-017/4618 beantwortet das
Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration im Einvernehmen mit dem
Ministerium fiir Umwelt, Klima und Energiewirtschaft die Kleine Anfrage wie
folgt:

1. Welche Regeln gelten fiir die Entsorgung von Medikamenten und ist die Lan-
desregierung der Ansicht, dass die Verbraucherinnen und Verbraucher hinrei-
chend iiber diese Regeln informiert sind?

Altarzneimittel aus Haushaltungen sind grundsétzlich Abfille, die der Entsor-
gungspflicht der offentlich-rechtlichen Entsorgungstrager unterliegen. Deshalb
haben die entsorgungspflichtigen Korperschaften in ihren Satzungen festzulegen,
wie Altarzneimittel, die auf ihrem Gebiet als Abfall anfallen, zu entsorgen sind. In
den meisten Kommunen wird der Restmiill heute verbrannt. Damit werden Arz-
neimittelreste liber die Restmiilltonne sicher entsorgt. Eine Ausnahme bilden in
Baden-Wiirttemberg lediglich die beiden Landkreise Emmendingen und Ortenau-
kreis. Dort wird der Restmiill mechanisch-biologisch behandelt. Deshalb miissen
Altarzneimittel dort iiber die kommunale Schadstoffsammlung entsorgt werden.
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Die offentlich-rechtlichen Entsorgungstrigern haben die Aufgabe, die Biirgerin-
nen und Biirger iiber die jeweiligen Modalititen der Altarzneimittelentsorgung
in threm Wirkungsbereich zu informieren. Dies reicht von Broschiiren wie Ab-
fallkalendern, Abfall-ABC und dhnlichem in gedruckter Form bis zu Hinweisen
im Internet. Deutschlandweite Informationen iiber die Entsorgung von Arzneimit-
teln vor Ort erhalten Verbraucherinnen und Verbraucher auch iiber die Homepage
www.arzneimittelentsorgung.de.

Die Landesregierung wirkt bereits seit Jahren der unsachgemiflen Entsorgung
von Altarzneimitteln iiber das Abwasser, die ein Risiko fiir die Gewésser darstellt,
mit verschiedenen MaBnahmen entgegen. Auf der Homepage des Ministeriums
fiir Umwelt, Klima und Energiewirtschaft ist beispielsweise ein Flyer ,,Alte Arz-
neimittel richtig entsorgen” eingestellt, der {iber die richtige Entsorgung in Baden-
Wiirttemberg informiert und auch zur Verteilung in gedruckter Form erhiltlich
ist. Die Apothekerinnen und Apotheker haben sich in der Vergangenheit an den
AufklarungsmaBnahmen kontinuierlich beteiligt. Zum Teil nehmen die Apotheken
auf freiwilliger Basis auch Altarzneimittel zuriick und entsorgen diese. Diejenigen
Apotheken, die Altarzneimittel nicht zuriicknehmen, geben ihren Kunden Hinwei-
se (Merkblétter) zur sachgerechten Entsorgung und Auskunft {iber den richtigen
Entsorgungsweg.

Spezielle Arzneimittel, wie z. B. Mittel zur Behandlung von Krebs (Zytostatika),
diirfen nicht iiber den Hausmiill entsorgt werden, sondern sind iiber Problemmiill-
sammlungen zu entsorgen.

2. Liegen der Landesregierung Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Medika-
mente noch vor Ablauf des Verfallsdatums entsorgt oder in den Apotheken zur
fachgerechten Entsorgung abgegeben werden?

Es erfolgt keine Dokumentation der in Apotheken zur fachgerechten Entsorgung
abgegebenen Medikamente. Entsprechende Erkenntnisse zum Umfang liegen da-
her nicht vor. Das gilt gleichermallen fiir den Umfang der Medikamente, die vor
Ablauf des Verfallsdatums entsorgt werden.

3. Gibt es in Baden-Wiirttemberg Konzepte, die Neu-/Folge-Verordnung von Me-
dikamenten in der Kette Hausarzt/Apotheke/Patient zu digitalisieren (automa-
tische Wiederverordnung, wenn der Medikamentenvorrat des Patienten nach
verordnungsgemdfyer Einnahme zu Ende geht)?

Derartige Projekte sind dem Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration
nicht bekannt.

4. Welche Regelungen gelten in baden-wiirttembergischen Pflegeheimen und
Palliativeinrichtungen fiir die Vorhaltung eines allgemeinen Medikamentenbe-
stands, eines Notbestands an Opiaten sowie von patientenbezogenen Bedarfs-
und Notfallmedikamenten?

Fiir die Verschreibung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fiir Bewohne-
rinnen und Bewohner in Pflegeheimen gilt die Arzneimittelverschreibungsverord-
nung (AMVYV). Fiir Betidubungsmittel gilt die Betdubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung (BtMVYV). Jedes Arzneimittel muss individuell von einer Arztin oder
einem Arzt verschrieben werden. Die Bewohnerinnen und Bewohner von Heimen
werden in der Regel von unterschiedlichen Arztinnen und Arzten versorgt und
sind bei verschiedenen Krankenkassen versichert bzw. Privatpatientinnen oder
Privatpatienten. Mit Einverstdndnis der Bewohnerinnen und Bewohner kénnen
Arzneimittel von der Pflegeeinrichtung aufbewahrt werden. Dementsprechend re-
gelt § 10 Absatz 2 Nummer 12 Wohn-, Teilhabe- und Pflegegesetz (WTPG), dass
Arzneimittel bewohnerbezogen aufbewahrt werden miissen. Einen allgemeinen
Arzneimittelvorrat diirfen stationdre Pflegeeinrichtungen aufgrund der arzneimit-
telrechtlichen Vorgaben nicht vorhalten. Lediglich Hospizen und Einrichtungen
der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung ist es nach § 5d BIMVV ge-
stattet, in ihren Raumlichkeiten einen Vorrat an Betdubungsmitteln fiir den unvor-
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hersehbaren, dringenden und kurzfristigen Bedarf ihrer Patientinnen und Patien-
ten (Notfallvorrat) bereitzuhalten.

Daneben begegnet es keinen heimrechtlichen Bedenken, wenn eine Arztin oder
ein Arzt Arzneimittel ihres oder seines Praxisbedarfs in der Einrichtung verwahrt.
Diese der Arztin oder dem Arzt gehdrenden Arzneimittel werden dabei unter Ver-
antwortung der Arztin oder des Arztes verwahrt und diirfen nur auf ausdriickliche
Verordnung der Arztin oder des Arztes verabreicht werden. Die rechtlichen Vor-
gaben sind den Einrichtungen bekannt und u. a. in der Orientierungshilfe fiir die
Heimaufsichtsbehdrden in Baden-Wiirttemberg fiir stationdre Einrichtungen fiir
volljahrige Menschen mit Pflege- und Unterstiitzungsbedarf zusammengefasst.
Die in der Pflege titigen Beschiftigten sind nach § 10 Absatz 2 Nummer 12 WTPG
durch den Einrichtungstrdger mindestens einmal im Jahr iiber den sachgeméfen
Umgang mit Arzneimitteln zu beraten.

5. Ist es in baden-wiirttembergischen Pflegeheimen und Palliativeinrichtungen
moglich, dass Medikamente (Opiate und andere Arzneimittel) eines Patienten
(beispielsweise nach dessen Versterben) an andere Patienten weitergegeben
oder an die Apotheke zu weiteren Nutzung zuriickgegeben werden, falls nein,
warum nicht und sind Anderungen daran vorstellbar?

Bei Heimbewohnern i{ibernimmt grundsétzlich die Einrichtung die Arzneimittel-
versorgung im Rahmen eines von der zustdndigen Behérde genehmigten Versor-
gungsvertrages nach § 12a Apothekengesetz mit einer oder auch mehreren Apo-
theken. Grundsitzlich haben die Bewohnerinnen und Bewohner auch hier das
Recht auf freie Apothekenwahl. Dem Heim obliegt bei dieser Versorgungsform
im Auftrag des Heimbewohners nunmehr die ordnungsgeméfe Beschaffung, Ver-
waltung und Anwendung beziehungsweise Verabreichung der Medikamente. Zu-
dem ist es fiir die ordnungsgemifBe Lagerung wie auch fiir die betdubungsmittel-
rechtlich vorgeschriebene Dokumentation zustéindig. Eine Weitergabe an Dritte
oder die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt ist nicht zulédssig. Bei
dieser Versorgungsform gilt die Vorgabe, dass nicht mehr bendtigte Betdubungs-
mittel sachgerecht zu entsorgen sind. In der Regel erfolgt dazu eine Riickgabe an
die versorgende Apotheke. Das Heim darf nicht mehr benétigte Betdubungsmittel
nicht an eine dritte Patientin oder einen dritten Patienten weitergeben, selbst wenn
dieser das identische Betdubungsmittel einnimmt.

Demgegeniiber ist im Rahmen einer gesonderten Versorgungsform die Weiterver-
wendung von Betdubungsmitteln bei Patientinnen und Patienten im Alten- und
Pflegeheimen, Hospizen und in der spezialisierten ambulanten Palliativversor-
gung moglich. Dabei wird das Betdubungsmittel unter der Verantwortung der Arz-
tin oder des Arztes in der Pflegeeinrichtung (§ 5¢ BtMVV) gelagert, sodass nicht
mehr benétigte Betdubungsmittel von der Arztin oder vom Arzt entweder einer
anderen Patientin oder einem anderen Patienten dieser Einrichtung verschrieben
oder an die versorgende Apotheke zur Weiterverwendung in einer entsprechenden
Einrichtung zuriickgegeben werden konnen. AuBerdem kann es fiir den Notfall-
vorrat, beispielsweise im Hospiz, verwendet werden. Im Rahmen einer solchen
Versorgung hindigt die Arztin oder der Arzt das Betiubungsmittelrezept nicht an
die Patientin oder den Patienten aus, sondern legt es personlich in der Apotheke
vor beziehungsweise weist das Pflegepersonal an, dies zu tun. Das unter seiner
Verantwortung lagernde Betdubungsmittel wird geméB seinen Vorgaben von den
beauftragten Mitarbeiterinnen oder Mitarbeitern der Patientin oder dem Patienten
gegeben oder auch angewendet. Die Arztin oder der Arzt verantworten neben der
Einhaltung der Lagerungsbedingungen auch die Beachtung von Verfalldaten und
sind fiir die personenbezogene Dokumentation sowie den Nachweis iiber Verbleib
und Bestand verantwortlich. In der Regel dokumentiert das Pflegepersonal Be-
standsinderungen in der Betdubungsmittel-Kartei. Jedoch muss die Arztin oder
der Arzt mindestens einmal pro Monat die Bestidnde priifen und dies mit Datum
und Unterschrift dokumentieren.

Eine weitere Besonderheit ist der zentrale Notfallvorrat in Hospizen und Einrich-
tungen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung; nicht jedoch im Alten-
und Pflegeheim oder Einrichtungen mit palliativer Versorgung. Die Verschreibung
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fiir den Notfallvorrat erfolgt von der zustindigen Arztin oder vom zustindigen
Arzt. Aus diesem Vorrat diirfen alle Patientinnen und Patienten versorgt werden.
Der Bestand inklusive Zu- und Abginge wird dokumentiert. Die verantwortliche
Arztin oder der verantwortliche Arzt priift die Dokumentation regelméfig und
zeichnet diese mit Datum und Unterschrift ab.

Die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung ermdglicht, dass unverbrauchte
Betédubungsmittel unter Gewdhrleistung der Qualitit weiterverwendet werden
konnen. Dies ist im Hospiz wie auch in der spezialisierten ambulanten Palliativ-
versorgung sinnvoll. Die Umsetzung in Alten- und Pflegeheimen wire hingegen
problematisch, da die Patientinnen und Patienten in der Regel von vielen unter-
schiedlichen externen Arztinnen und Arzten versorgt werden.

Dariiber hinaus gibt es keine Moglichkeit Arzneimittel, die nicht mehr benétigt
werden, an eine andere Heimbewohnerin oder einen anderen Heimbewohner wei-
terzugeben. Nach Aussage der Landesapothekerkammer Baden-Wiirttemberg ist
eine Riickgabe nicht angebrochener Arzneimittelpackungen zur Weiterverwen-
dung aus dem Heim an die Apotheke zwar insofern moglich, dass der Gesetzgeber
dafiir einen Preis in der Arzneimittelpreisverordnung vorgesehen hat. Aber der
Aufwand fiir ein erneutes Inverkehrbringen mit Quaranténelagerung, protokollier-
ter Qualitdtspriifung, Kennzeichnung und Haftungsrisiken stiinde nicht im Ver-
héltnis zur Vergiitung, die dafiir vorgesehen sei. Auch aus Arzneimittelsicherheits-
griinden lehnt die Landesapothekerkammer Baden-Wiirttemberg eine Verwertung
von Arzneimitteln aus zweiter Hand — selbst wenn es sich um nicht angebrochene
Packungen handelt — iiber die Apotheke ab. Aufgrund der angespannten Personal-
situation in den Apotheken kdnnten diese das gar nicht leisten.

Eine Weiterverwendung von nicht mehr bendtigten Arzneimitteln im selben Heim
wire grundsatzlich denkbar, wenn diese konkret von einer anderen Patientin oder
einem anderen Patienten bendtigt wiirden. Dies kénnte analog zu § 5¢ BtMVV
durch Weiterverschreibung durch eine Arztin oder einen Arzt erfolgen, wobei sich
auch hier die Frage nach Haftungsrisiken und organisatorischem Aufwand stellt.

Eine Bevorratung von nicht mehr bendtigten Arzneimitteln im selben Heim, im
Sinne eines allgemeinen Arzneimittelvorrats, erscheint zwar auf den ersten Blick
ressourcenschonend.

Allerdings wire der organisatorische Aufwand zur Gewéhrleistung der erforder-
lichen Arzneimittelsicherheit bei der Versorgung der Heimbewohnerinnen und
Heimbewohner mit diesen Arzneimitteln sehr groB. Neben der Dokumentation
der Zu- und Abginge wiren regelméaBige, externe Kontrollen der Vorrite (hin-
sichtlich Lagerung, Verfall und Bestand) im besten Fall durch eine Apothekerin
oder einen Apotheker oder durch die Aufsichtsbehorde erforderlich. Ein Schutz
vor Fehlgebrauch oder missbrauchlicher Entnahme und geeignete Lagerungsbe-
dingungen miissten gewihrleistet sein. Dariiber hinaus miissten Eigentums- und
Verantwortlichkeits-Fragen bei der Therapie mit den gelagerten Arzneimitteln ge-
klart werden. Vor diesem Hintergrund erscheint ein allgemeiner Arzneimittelvor-
rat in Heimen nicht erstrebenswert.

6. Teilt die Landesregierung die Einschdtzung, dass die Regeln zur Vorhaltung
und zur Weitergabe von Opiaten und anderen Arzneimitteln in Pflegeheimen
und Palliativeinrichtungen in anderen Lindern (zum Beispiel in Bayern) weni-
ger streng sind, weshalb in Baden-Wiirttemberg vergleichsweise viele Medika-
mente trotz fachgerechter sowie hygienisch einwandfreier Lagerung vor Errei-
chen des Verfallsdatums entsorgt werden miissen?

Bei den gesetzlichen Regelungen des Arzneimittelgesetzes (AMG) der AMVYV,
der BtIMVV und der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) handelt es sich um
bundesrechtliche Vorschriften, die bundesweit gelten.
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7. Liegen der Landesregierung Erkenntnisse dariiber vor, dass es in baden-wiirt-
tembergischen Pflegeheimen und Palliativeinrichtungen zu einer Unterversor-
gung mit Opiaten und anderen Arzneimitteln kommt oder kommen kann, wenn
an Wochenenden und Feiertagen der behandelnde Hausarzt nicht verfiighar ist
und stattdessen die Versorgung durch den kassendrztlichen Bereitschaftsdienst
tibernommen wird oder eine vom behandelnden Hausarzt (fernmiindlich) an-
geordnete Medikation mangels Vorhaltung in der jeweiligen Einrichtung nicht
zeitnah realisiert werden kann?

Wie in der Antwort zur Frage unter Ziffer 4 ausgefiihrt, ist es arzneimittelrechtlich
nicht zuldssig, dass stationdre Pflegeeinrichtungen einen allgemeinen Arzneimit-
telvorrat in der Einrichtung vorhalten; Arzneimittel miissen vielmehr individuell
verschrieben werden. Aufgrund der arzneimittelrechtlichen Vorgaben kann es ins-
besondere an Wochenenden und Feiertagen vorkommen, dass eine kurzfristige
Versorgung der Bewohnerinnen und Bewohnern mit Arzneimitteln herausfor-
dernd ist, wenn Arztinnen und Arzte nicht zeitnah fiir eine Arzneimittelverschrei-
bung erreichbar sind. Es obliegt den Einrichtungen eine entsprechende voraus-
schauende Planung vorzunehmen, um solche Situationen zu vermeiden.

8. Gibt es Zahlen zu arzneimittelbedingten Nebenwirkungen bei Patientinnen und
Patienten in Baden-Wiirttemberg (Aufstellung nach Alter)?

Das Arzneimittelgesetz sieht vor, dass nach der Zulassung eines Arzneimittels die
Erfahrungen zur Arzneimittelsicherheit fortlaufend und systematisch gesammelt
und ausgewertet werden. Dies ist eine zentrale der Aufgaben des Bundesinstituts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und des Paul-Ehrlich-Instituts
(PEI).

Nach Mitteilung des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) werden in Deutsch-
land Nebenwirkungsmeldungen nicht nach Bundesland aufgeschliisselt erfasst;
daher wurden dem Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration seitens
des BMG die Zahlen fiir Deutschland fiir das Jahr 2022 mitgeteilt. Auf Seite 2 der
Anlage 1 findet sich die Gesamtzahl der Meldungen in Deutschland (n = 288 845).

Lucha

Minister fiir Soziales,
Gesundheit und Integration
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