Ausgabe von antiviralen Arzneimitteln

Was ist im Betrieb im Falle
einer Pandemie zu beachten?

Bund und Linder beabsichtigen nach
derzeitigem Stand, zur Postexpositions-
und Langzeitprophylaxe bei einer Influ-
enzapandemie antivirale Arzneimittel
zur Therapie fiir 20 % der Bevolkerung
zu bevorraten. Sie haben aber durch
eine Gesetzesinderung dem Arbeit-
geber ermdoglicht, selbst fiir seine
Beschiftigten antivirale Arzneimittel
zu bevorraten.

Durch die Einfithrung des § 47 Abs. 1
Nr. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) ist die
Bevorratung antiviraler Arzneimittel,
auler durch offentliche Apotheken,
auch in bestimmten Fillen mittels zent-
raler Beschaffungsstellen moglich.
Diese ,zentralen Beschaffungsstellen®
konnen auch Unternehmen/Betriebe
sein. Voraussetzung fiir den Bezug
von antiviralen Arzneimitteln fir die
Betriebe ist, dass sie als ,zentrale Be-
schaffungsstellen von der zustdndigen
Behorde anerkannt sind und dass die
Arzneimittelbeschaffung dem in § 47
Abs. 2 Satz 1 AMG genannten Zweck
dient, indem das Unternehmen diese
Arzneimittel nur fiir den eigenen Be-
darf im Rahmen der Erfiilllung seiner
Aufgaben beziehen darf (1). Dariiber
hinaus muss der Betrieb die im § 47
Abs. 2 Satz 2 AMG genannten Anforde-
rungen erfiillen, indem er nachweisen
muss, dass die Vorrite unter fachlicher
Leitung eines Apothekers stehen und
geeignete Rdume und Einrichtungen
zur Priifung, Kontrolle und Lagerung
der Arzneimittel vorhanden sind. Ins-
besondere international agierende
Konzerne wie Banken oder Auto-
hersteller haben bereits Pandemieplane
erstellt und auf dieser rechtlichen
Grundlange antivirale Arzneimittel
bevorratet.

Der Gesetzgeber sieht jedoch keine Be-
stimmung vor, die die Vergabe antivira-
ler Arzneimittel im Betrieb regelt, ins-
besondere, wenn eine Krisensituation
entsteht. Hier bestehen derzeit nur
Empfehlungen von Bund und Lander,
wie z.B. in den Anhingen des natio-
nalen Pandemieplanes (2) oder von der
Bundesédrztekammer gemeinsam mit
der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung und der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft (3-4).

Zur Gewihrleistung einer sachgemafien
Anwendung ist anzuraten, dass der Ar-
beitgeber dem Betriebsarzt nicht nur
die Verordnung der antiviralen Arznei-
mittel zur Postexpositions- und Lang-
zeitprophylaxe Gibertragt, sondern auch
die Verabreichung der antiviralen
Arzneimittel.

Was ist jedoch zu tun, wenn der Be-
triebsarzt/ die Betriebsédrztin in der
Krisensituation nicht im Betrieb sein
kann? Dies ist insbesondere der Fall bei
der Betreuung von Kleinbetrieben. Wie
konnte vorgegangen werden, damit ein
besonnener Umgang mit antiviralen
Arzneimitteln in dieser Situation von-
stattengehen kann?

Unsere folgende Einschitzung basiert
darauf, dass diese MafSnahmen nur in
Notstandssituationen zu ergreifen sind.
Das Ausrufen der Phase 6 nach der-
zeitiger Definition der WHO reicht
nicht aus.

Arztliche Erstversorgung

Wihrend einer Influenzapandemie, die
einen schweren Verlauf nimmt, muss
davon ausgegangen werden, dass wegen
Uberlastung der ambulanten und stati-
oniren Gesundheitsstrukturen die Ver-
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sorgung der Beschiftigten im Krank-
heitsfall am Arbeitsplatz eine wichtige
Rolle spielen wird.

In groflen Betrieben mit angestellten
Betriebsdrzten wird der betriebsarztli-
che Dienst die drztliche Erstversorgung
vornehmen kénnen. Dies bedeutet, dass
bei Erkrankung eines Beschiftigten am
Arbeitsplatz er mit den notwendigen
Arzneimitteln versehen wird. Dieses
Vorgehen ist sinnvoll, da von einer pan-
demiebedingten Einschridnkung bei der
ambulanten érztlichen Versorgung der
Patienten auszugehen ist.

Behandlung eines neu Erkrankten

Die Ausgabe von Arzneimitteln durch
das medizinische Personal im Betrieb
iiber eine sog. Betriebsarzte-Hotline ist
haftungsrechtlich bedenklich. Nach
heutigem Stand iibernehmen die Haft-
pflichtversicherungen keine Haftung
fiir eventuelle Schiden. Dies betrife so-
wohl die Arzte und Arztinnen als auch
die beauftragten Mitarbeiter. Diesbe-
ziiglich misste zunéchst die Rechtslage
analysiert und ggf. Regelungen mit den
Versicherungen oder durch den Gesetz-
geber geschaffen werden, damit eine
solche Handhabung auch abgesichert
ist. Eine Information dariiber ist fiir alle
Beteiligten elementar.

Im Kriegsfall oder in Krisensituationen
kommt es zur Herabsetzung der Stan-
dards, allerdings keinesfalls zu einer
volligen Aufhebung rechtlicher und
ethischer Regeln (5-6). Im Vorfeld ei-
ner Pandemie ist es sicherlich ratsam,
im Rahmen von Informationsveranstal-
tungen die Arbeitnehmer und das me-
dizinische Fachpersonal zu schulen.
Zudem ist die Abfassung und die Ver-



teilung eines Flyers zu antiviralen Arz-
neimitteln, insbesondere zu Wirkungen
und Nebenwirkungen, im Vorfeld einer
Pandemie anzuraten, damit die Mitar-
beiter bzw. Beschiftigten aber auch das
Fachpersonal aufgeklart sind.

Zudem konnte erwogen werden, dass
beispielsweise Betriebe mit Apotheken
kooperieren, indem Apotheker im Be-
trieb die Arzneimittel abgeben und die
Mitarbeiter beraten, wenn der Betriebs-
arzt diese Aufgabe nicht ibernehmen
kann. Bezliglich der Kleinbetriebe
konnte iiberlegt werden, die antiviralen
Arzneimittel in Apotheken zu bevorra-
ten und dort auch ausgeben zu lassen.

Herausgabe von Arzneimitteln
zur Langzeitprophylaxe

Aus rechtlicher Sicht konnten die An-
forderungen an die Aufklirung bei
Empfingern von Langzeitprophylaxe
hoher sein als fiir den oben genannten
Personenkreis der neu Infizierten, weil
die Einnahme antiviraler Arzneimittel
auch ,,fremdniitzig" ist.

Ein gesunder Mensch soll durch die
Einnahme von antiviralen Arzneimit-
teln in Form einer Langzeitprophylaxe
billigend die Nebenwirkungen eines an-
tiviralen Arzneimittels in Kauf nehmen,
um andere Rechtsgiiter, z. B. die Strom-
versorgung, die offentliche Sicherheit,
die Gesundheit der Bevoélkerung etc.,
sicherzustellen. Wir verweisen auf die
Vorgehensweise, die oben angedacht
wurde.

Im Vorfeld einer Pandemie miissten die
betreffenden Personen besonders auf-
geklart werden. Die Entgegen- und
Kenntnisnahme sollte bestétigt werden.
Sollte sich ein Mitarbeiter in der Folge
weigern, die Arzneimittel einzuneh-
men, ist dies zu akzeptieren und darf
nicht zu Sanktionen durch den Arbeit-
geber fithren. O
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Flir erhohte Impfungsrate

Die Europdische Kommission hat am
8. Juli 2009 einen Vorschlag fiir eine
Empfehlung des Rates zur Impfung
gegen die jahrliche Grippe vorgelegt.
Darin werden die Mitgliedstaaten auf-
gefordert, 75 % der élteren Bevolkerung
(in der Regel ab 65 Jahre) und 75 % der
chronisch kranken Menschen jedes Jahr
impfen zu lassen. Die Mitgliedstaaten
sollen das Ziel bis zum Jahr 2015 ver-
wirklicht haben. Die Européische Kom-
mission verfolgt mit dem Papier zwei
Ziele: Zum einen mochte sie die Krank-
heitslast der saisonalen Grippe bekdmp-
fen. Zum anderen plant sie, die Produk-
tionskapazitit der Grippe-Impfstoffe in
der Européischen Union anzupassen.
Im Falle einer Pandemie konnten die
Impfstoffhersteller dann die nétigen
Impfstoffmengen bereit stellen.
Die Europdische Kommission schlagt
folgende MafSnahmen vor:
= Sicherstellung eines nationalen Akti-
onsplans zur Anhebung der Imp-
fungsrate bei Risikogruppen
= Beschreibung der durchzufithren-
den Mafinahmen (Moglichkeiten zur
Verbesserung der Durchimpfung
von Risikogruppen, eingesetzte Me-
thoden zur Messung der Durch-
impfung, Schulung und Informa-
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tion von Beschiftigten des Gesund-
heitswesens, Aufklirung der Risiko-
gruppen)
= Bericht an die Kommission zur
Durchfithrung der nationalen Akti-
onsplidne bis zum 31. Mai des Jahres,
welches auf die Annahme der Emp-
fehlung folgt
Weiterhin fithrt die Européische Kom-
mission in ihrer Empfehlung aus, dass
die Impfung gegen die saisonale Grippe
zwar nicht in die ausschliefliche Zu-
standigkeit der Gemeinschaft falle. Die
Gemeinschaft kann jedoch titig wer-
den, wenn Mafinahmen wegen ihres
Umfangs oder ihrer Wirkungen die
Ziele besser auf Gemeinschaftsebene als
auf Ebene der Mitgliedstaaten verwirk-
lichen.
Der Vorschlag baut auf der Entschlie-
flung der Weltgesundheitsversammlung
(WHA) aus dem Jahr 2003 und den
Entschlieflungen des Européischen Par-
laments von 2005 und 2006 iiber die
Bereitschafts- und Reaktionsplanung
mit Blick auf die Grippepandemie auf.
Den Link zur Empfehlung finden Sie
unter: http://ec.europa.eu/deutschland/
pdf/comm_native_080709.pdf O
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