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Zu diesem Text

Arzneimittelriickstdnde lassen sich heute in nahezu allen Gewéssern nachweisen. Die
Konzentrationen sind sehr gering; dennoch werden Risiken fiir die Umwelt und die
Menschen vermutet. Daher ist zu kldren, ob und wie es moéglich ist, in Verfolgung des
Vorsorgegedankens ihren Eintrag in die aquatische Umwelt méglichst zu verhindern
oder zumindest zu reduzieren. Hierzu bieten sich umwelttechnische und gesundheits-
politische MaBnahmen sowie innovative Ansitze in der Arzneimittelentwicklung an.

Im Rahmen des BMBF-Projekts ,SAUBER+ Innovative Konzepte und Technologien
fiir die separate Behandlung von Abwasser aus Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens” sind im Austausch mit Praxisakteuren zwei Zukunftsszenarien entstanden. Die-
se beschreiben von heute bis zum Jahr 2030 wie MaBnahmen in den genannten
Handlungsfeldern umgesetzt und miteinander kombiniert werden kénnen. Das erste
Szenario ist eine Fortfiihrung der bisherigen Entwicklungen. Im zweiten wird hinge-
gen davon ausgegangen, dass sich die Bundesregierung einer sektor-iibergreifenden
Nachhaltigkeitspolitik verpflichtet und sich auf diese Weise die Eintrége in die aqua-
tische Umwelt auf ein Minimum reduzieren lassen.

About this text

Pharmaceutical residues are currently detectable in nearly all water bodies. Although
their concentrations are low, they are suspected to pose a risk for the environment
and for humans. Therefore it should be clarified, in accordance with the precaution-
ary principle, whether and how their entry into the aquatic environment should be
avoided or at least minimized. To this end, both enviro-engineering measures and
public health policies, as well as innovative approaches in drug development, can
provide a solution.

In the framework of the BMBF project “SAUBER+ Innovative concepts for wastewater
from public health sector facilities”, two scenarios have been developed in collabora-
tion with stakeholders. These scenarios describe how measures from the afore-
mentioned fields can be implemented and integrated from today until 2030. The first
scenario traces the continuation of current trends. The second one projects future
developments assuming a commitment of the federal government towards a compre-
hensive sustainability policy across all sectors, which leads to a successful minimiza-
tion of the entry of pharmaceutical residues into the aquatic environment.



ISOE-Studientexte, Nr. 22
ISSN 0947-6083

Heide Kerber, Engelbert Schramm, Martina Winker

Arzneimittelwirkstoffe:
Zwei Zukunftsszenarien zur
Verringerung der Gewasserbelastung

Innovative MaBBnahmen zur Risikominderung
im Bereich der Humanmedizin

Herausgeber:

Institut fiir sozial-okologische Forschung (ISOE) GmbH
Hamburger Allee 45

60486 Frankfurt am Main

Frankfurt am Main, 2014






Inhalt

oy ] 1=y 0 T PO 5
T TIENASZENATIO c.oueereeeeeteeetere ettt 7
1.1 Ein Simmungsbild flir 2030 ........covveeeereeeereeeereeeteee ettt s sttt esaessanes 7
1.2 Kurzfristige Trends (2013—2076) ......c.coeuureeererrrrrmrresressiessssssesssesssesssssessessssssssssssssssssssssessanes 8
1.3 Mittelfristige Trends (Dis 2020)..........cccoiveeeceerreereeeeeieereeeeee sttt s s saeeaas 13
1.4 Langfristige Trends (Dis 2030).........ccoeueirreeceueeeeeeeeeeeiee et ses s st saesaas 15
2 NAChhaltigKeItSSZENATIO ..cueueeeceeeeereee ettt ensn s 17
2.1 ZIelZUStaNd 2030 ........coceueeeeeeieeeseeseeess s 17
2.2 Anfange vorsorgenden HandeIns (2013—2016)........ccccouueiuereemeeernerccesereeieeeeeseeseesesseeseesas 18
2.3 Nachste Schritte und erste Erfolg (2017-2020)........c.oooueevereeeeeeereceeeeeeeeereeeee e 25
2.4 Konsolidierung (2021-2030).........ccouururrrrreererrereersrssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 31

[ =] 1 | R ETTTOTTTRR 35



Abkiirzungsverzeichnis

ABDA
AbwV
AMG
ARMIN
BMBF
BMFSFJ
BMG
BMU
BMWi
BPI
DART
DBU
DDD

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde
Abwasserverordnung

Arzneimittelgesetz

Antibiotika-Resistenz-Monitoring in Niedersachsen
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend
Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Bundesministerium fiir Wirtschaft

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie

Deutsche Bundesstiftung Umwelt

Daily Defined Dose

DECHEMA Gesellschaft fiir Chemische Technik und Biotechnologie e.V.

DVGW
DWA
FONA
F&E
G-BA

GKV
HIV
[FAT

KV
LAWA
MRSA
NGO
PKV
RiSKWa

TAB
UBA
UanN
WHG
WRRL

Deutscher Verein des Gas- und Wasserfaches e.V.

Deutsche Vereinigung fiir Wasserwirtschaft, Abwasser und Abfall e.V.
Forschung fiir Nachhaltige Entwicklungen

Forschung und Entwicklung

Gemeinsamer Budesausschuss (oberstes Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnrzte, Psychotherapeuten,
Krankenhaduser und Krankenkassen in Deutschland)

Gesetzliche Krankenversicherung

Humanes Immundefizienz-Virus

Weltleitmesse fiir Wasser-, Abwasser-, Abfall- & Rohstoffwirtschaft
(urspriingliche Messebezeichnung: Internationale Fachmesse fiir
Abwassertechnik)

Krankenversicherung

Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Wasser

Methicillin-resistente Staphylococcus aureus

Non-governmental Organisation — Nicht-Regierungsorganisation
Private Krankenversicherung

Risikomanagement von neuen Schadstoffen und Krankheitserregern im
Wasserkreislauf

Biiro fiir Technikfolgenabschétzung beim Deutschen Bundestag
Umweltbundesamt

Umweltqualitdtsnormen

Wasserhaushaltsgesetz

Wasserrahmenrichtlinie



Einleitung

Fortschritte der Umweltanalytik fiihren dazu, dass Riickstinde von Arzneimittelwirk-
stoffen heute in nahezu allen Gewissern nachweisbar sind, aber auch in anderen
Bereichen des natiirlichen und des technischen Wasserkreislaufs. Weltweit wurden
eine Vielzahl von pharmazeutischen Wirkstoffen sowie deren Abbauprodukte in Ge-
wissern, Klarschlamm, Béden und Lebewesen nachgewiesen. Auch wenn es sich um
sehr geringe Konzentrationen handelt, zeigen sich doch immer wieder Auswirkungen
auf aquatische Organismen. Fine direkte Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
scheint man nach heutigem Kenntnisstand ausschlieBen zu kénnen. Aus Umwelt-
schutzgriinden in Verfolgung des Vorsorgeprinzips ist ihr Eintrag in die Umwelt, der
schwerpunktmifBig iiber das Abwasser erfolgt, jedoch mdéglichst zu verhindern, zu-
mindest deutlich zu reduzieren. Hierzu bieten sich die derzeit von der Politik verfolg-
ten MaBnahmen der Abwasser- und der Umwelttechnik genauso an wie weitere MafB3-
nahmen im Gesundheitsbereich bspw. {iber die Aus- und Weiterbildung von Medizi-
nern, Pflegekriften und Pharmazeuten oder eine gezielte Verfolgung préaventiver
Gesundheitskonzepte. Auch innovative Ansitze in der Entwicklung neuer Arzneimit-
telwirkstoffe kénnen hier zu einer Verbesserung beitragen.

Bereits vor einigen Jahren wurde im BMBF-Projekt ,start*! deutlich, dass es wenig
effizient ist, nur auf MaBnahmen im Bereich der Umwelttechnik, nur auf MaBnahmen
im Gesundheitswesen oder nur auf MaBnahmen einer Entwicklung umweltfreundli-
cher Pharmawirkstoffe zu setzen. Dabei wiirden groBe Synergien verloren gehen.

Der vorliegende Text stellt zwei unterschiedliche Zukunftsszenarien vor. Die beiden
Szenarien sind im Rahmen des Verbundprojekts ,SAUBER+ Innovative Konzepte und
Technologien fiir die separate Behandlung von Abwasser aus Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens® im Austausch mit Praxisexperten entstanden, die {iber einen Stake-
holderdialog in das Vorhaben eingebunden sind. Methodisch wurde fiir die Erarbei-
tung der beiden Szenarien ein partizipatives Szenarioverfahren gewihlt. Wobei das
Trendszenario mittels eines explorativen Forecastings erstellt wurde, wihrend fiir das
Nachhaltigkeitsszenario ein normatives Backcastingverfahren zum Einsatz kam. De-
tails zum methodischen Vorgehen finden sich in Kerber et al. (2014)2. Die Praxisak-
teure kamen aus der pharmazeutischen Industrie, der Wasserversorgung und Abwas-
serentsorgung, dem Verbraucherschutz und aquatischen Umweltschutz. Es waren
Vertreter von Behorden, NGOs, Unternehmen und der Wissenschaft zugegen. Zusitz-
lich wurden an einigen schwierigen Punkten, wie etwa der Ausformulierung der Null-
Emission im Nachhaltigkeitsszenario, Experteninterviews gefiihrt.

1 start (2008): Humanarzneimittelwirkstoffe: Handlungsméglichkeiten zur Verringerung von Gewis-
serbelastungen - Eine Handreichung fiir die Praxis. Institut fiir sozial-6kologische Forschung. Frank-
furt am Main

2 Kerber, Heide/Engelbert Schramm/Martina Winker (2014): Partizipative Szenarioverfahren - zur me-
thodischen Ableitung von Zukunftsbildern. Das Projekt SAUBER+ als Beispiel. ISOE-Materialien So-
ziale Okologie, Nr. 37. Frankfurt am Main



Nachhaltigkeitsszenario

Trendszenario

2030

Gegenwart Zukunft
Zeit

Szenariotrichter in SAUBER+ (Quelle: in Anlehnung an Silvestrini 2011: 176, Kosow
et al. 2008; iiberarbeitete Darstellung)

Die Szenarios wurden in drei Zeitschritten entwickelt. Es wurde darauf geachtet, dass
die einzelnen Zeitschritte lang genug sind, um tatsichlich Anderungen umsetzen zu
konnen. Gleichzeitig wurde mit dem Jahr 2030 als Abschluss ein Gesamtzeitraum
gewihlt, der noch einigermafBen abschitzbar und {iberschaubar bleibt.

Die Szenarien beziehen sich zunichst auf die Bundesrepublik Deutschland. Wo nétig
wird angegeben, inwiefern Manahmen und Aktivititen auf Linderebene etc. umzu-
setzen sind. Die europiische Ebene wurde ebenfalls mit betrachtet und flieBt indirekt
iiber die Anderungen, die auf europiischer Ebene anzustoBen sind bzw. angestoBen
werden, ein.

Wir méchten an dieser Stelle herzlich allen Projektpartnern des SAUBER+-Verbundes
fiir ihre Unterstiitzung, die Beitrdge und zahlreichen anregenden Diskussionen dan-
ken, genauso wie den beteiligten Stakeholdern, die durch ihre fundierten und fachli-
chen Anmerkungen und Kommentare an vielen Stellen weitergeholfen haben und zu
Realititsndhe und Robustheit der Szenarien beigetragen haben.



1 Trendszenario

1.1  Ein Stimmungsbild fiir 2030

Zur Eréffnung der Wasser Berlin lisst sich die Bundeskanzlerin entschuldigen; dafiir
iibernimmt der Umweltminister die Aufgabe sehr gerne. Er nutzt die Gelegenheit fiir
eine Rede zur Exzellenz deutscher Unternehmen, insbesondere des deutschen Mittel-
stands, und ihrer weltweiten Anerkennung und Nachfrage, besonders im Bereich der
Umwelttechnologien. Dabei bemerkt er: ,Speziell den kreativen Kopfen deutscher Un-
ternehmen haben wir es zu verdanken, dass Deutschland in den letzten Jahrzehnten
des Wandels noch immer so gut und fiihrend im internationalen Wettbewerb mithdlt.
Wir haben unsere Politik nicht nur am Klimawandel und den damit verbundenen
Herausforderungen orientiert. Wir haben nicht nur sehr erfolgreich und hartndickig
trotz allen Gegenwinds die Energiewende vorangebracht. Nein, dariiber hinaus sind
wir auch noch in einer Vielzahl anderer Bereiche aktiv und unsere Unternehmen ge-
héren zu den Weltmarktfiihrern. Eine der leider selten im Blick der Offentlichkeit
stehende Branche, die jedoch von unserem Ministerium als sehr dynamische wahrge-
nommen wird, ist die der Wasserversorger und Abwasserentsorger und ihrer vor- und
nachgelagerten Bereiche. Daher freut es mich auch sehr, dass sich mir heute hier die
Moglichkeit bietet, Ihnen allen, die sich stellvertretend fiir die Branche hier versam-
melt haben, meinen Dank und Anerkennung auszusprechen.

Als ein Beispiel fiir die Dynamik im Sektor hebt der Umweltminister besonders die
Entwicklungen und Innovationen zur Vermeidung des Arzneimitteleintrags in die
aquatische Umwelt hervor: ,Die Kreativitit und der Erfindergeist in der Entwicklung
von Anlagen zum Riickhalt von Pharmazeutikaresten aus dem Abwasser und zu einer
noch sichereren Aufbereitung unseres qualitativ hochwertigen Trinkwassers ist sehr
beeindruckend. Konnten wir noch 2015 regelmdBig neue Meldungen von Arzneimit-
telnachweisen im Trinkwasser und der Verweiblichung von Fischen in den Nachrich-
ten verfolgen und mussten oft tatenlos zusehen, sind wir an diesem Punkt heute
schon viel weiter. Der deutsche Maschinenbau und damit der deutsche Mittelstand
haben in hiochst beeindruckendem MaBe neue Losungen geschaffen, die heute an kriti-
schen Punkten zum Einsatz kommen und fiir eine deutliche Reduktion der Risiken
verantwortlich sind. Dieser Erfolg ist mittlerweile international bekannt und die An-
lagen werden weltweit intensiv nachgefragt.

Er fiigt auch an: ,Ich mdchte jedoch nicht verschweigen, dass damit noch nicht alle
Hausaufgaben gemacht sind. Insbesondere die volkswirtschaftlichen Kosten miissen
langfristig gesenkt werden. Hierzu miissen wir noch viel stirker priventiv denken.
Menschen sollten erst gar nicht solch fiir die Umwelt kritischen Substanzen zu sich
nehmen miissen und wenn, dann nur in so geringen Dosen wie madglich. Wir haben
hier in den letzten drei Jahrzehnten bereits einiges an Initiativen, einige auch gemein-
sam mit dem Gesundheitsministerium, angestoen. So wurden Informationen iiber die
Umweltvertriglichkeit von Arzneimitteln in die allgemeinen Informationen fiir Arzte
eingebunden oder auch erste Anreize zur Entwicklung von umweltfreundlichen Sub-
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stanzen gesetzt. Diese Aktivititen im Bereich der Vorsorge waren bisher jedoch noch
nicht systematisch zwischen den Ministerien koordiniert. Daher freue ich mich sehr,
dass ich Ihnen heute bekanntgeben kann, dass wir fiir eine bessere Koordination und
Abstimmung in diesem Bereich einen stindigen Arbeitskreis zwischen dem Gesund-
heits- und Umweltministerium griinden. Dieser wird auf dem heute beginnenden Sta-
keholderdialog von Fachleuten aus dem Gesundheits- und Umweltwesen aufbauen.

Im Anschluss an die Rede gibt es ein Shake-Hand zwischen dem Umweltminister und
dem designierten Leiter des Arbeitskreises. Auch gibt es noch einen Fototermin, an
dem die Mitarbeiter des Arbeitskreises und die Dialogpartner von u.a. DWA, DVGW,
UBA, Verbraucherzentralen, Kassendrztliche Bundesvereinigung, Bundesdrztekammer,
ABDA und BPI sowie einige wissenschaftliche Experten teilnehmen, bevor sie einen
gemeinsamen Messerundgang unternehmen.

1.2 Kurzfristige Trends (2013-2016)

1.2.1 Gesundheitsmarkt

Der Gesundheitsmarkt bleibt in Deutschland ein wichtiger Markt. Wihrend er in den
letzten Jahren insgesamt stagnierte, nimmt er nun an Volumen geringfiigig zu. Am
starksten ist der verbrauchsbedingte Anstieg bei Arzneimitteln fiir Erkrankungen des
Immunsystems (z.B. rheumatoide Arthritis). Auch Arzneimittel, die bei hiufigen Er-
krankungen eingesetzt werden, wie Refluxkrankheit, Bluthochdruck sowie Mittel zur
Thrombozytenaggregationshemmung werden verstarkt verschrieben. Arzneimittel ge-
gen Multiple Sklerose, HIV und Hepatitis C bleiben auf dem in den Vorjahren erreich-
ten Verbrauchsniveau. Die AMG-Novelle (2013) beinhaltet die letzten wesentlichen
Anderungen der Rabattvertrige - nach wie vor werden die Rabattvertriage alle zwei
Jahre neu ausgeschrieben, Portfoliovertrige diirfen nicht mehr abgeschlossen werden,
Wirkstoffvertrige bleiben bestehen.

Die Marktentwicklung wird zusitzlich durch abgewandelte Angebote im sogenannten
zweiten Gesundheitsmarkt sowie evtl. auch durch Eingriffe und Neuentwicklungen
auf parallelen Mirkten (z.B. Fitnessmarkt, Kur- und Biderwesen) verindert. Ein
GroBteil der Gesundheitsleistung und -nachfrage wird weiterhin iiber die GKVs &
PKVs gebiindelt. Als kontinuierliche Anreize fiir KVs, Verdnderungen im Gesund-
heitssektor zu unterstiitzen und mitzugestalten, bleiben die Aspekte , Kostensenkung*
und ,geringes Versicherungsrisiko* bestehen. Die KVs fiihren verstérkt Pilotprojekte
mit Einsatz von Gesundheitsberatern/innen durch. Parallel haben die Aspekte Kun-
denservice und Kundenbindung in den KVs eine hdhere Gewichtung. Besonderes Au-
genmerk wird auf Beratungsangebote gelegt mit dem Ziel einer praventiven und/oder
rehabilitativen Forderung der Gesundheit fiir ,kostenintensive* Patienten/innen
(chronisch Kranke sowie akute gefihrdete Versicherte), welche an sog. Volkskrank-
heiten (wie Bluthochdruck, Diabetes mellitus Typ 2, Adipositas und Arthrose) leiden.
Durch die Integration der Gesundheitsberatung in die Lebensweise der Versicherten,
die dieses Angebot wahrnehmen, werden sich Behandlungskosten verringern bzw.
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nicht entstehen. Dadurch zeichnet sich 2016 die Tendenz ab, dass die Ausgaben im
Gesundheitswesen in diesem Bereich zukiinftig gesenkt werden konnten. Generell
werden die KVs {iber Bonuskarten die Teilnahme an gesundheitsférdernden Aktionen
weiter unterstiitzen. Die Gesundheitsforderung von Kindern und Jugendlichen als
potentielle Risikogruppe gewinnt weiter an Bedeutung. MaBnahmen, z.B. im Rahmen
des nationalen Aktionsplanes (Federfithrung BMFSFEJ), zielen auf die Privention von
Fehlernihrung, Bewegungsmangel und Ubergewicht sowie die Verbesserung der ge-
sundheitlichen Chancengleichheit. Programme wie die ,Gute gesunde Schule® und
»Klasse2000“ werden an immer mehr Schulen umgesetzt.

Vor dem Hintergrund der Wirtschaftlichkeit des Klinikbetriebs forcieren mehr und
mehr Kliniken eine Bindung der Patienten/innen nach Klinikaufenthalt an ihre ge-
sundheitsférdernden Therapieformen wie Physioangebote. Diese werden von den
Patienten im Anschluss ambulant weiter genutzt. Bewegungsangebote/Physiothera-
pien verringern u.a. Gelenk- und Muskelschmerzen und fiihren zu einer insgesamt
gesiinderen Lebensweise. Dadurch reduziert sich der Gebrauch von Schmerz- und
Blutdruckmitteln solcher Patienten in Privathaushalten.

2016 wird die Debatte iiber die Lebensqualitdt im Alter sowie Mindeststandards in
Pflegeeinrichtungen aufgrund des demographischen Wandels im politischen Fokus
stehen. Die Frage einer Sicherung der Lebensqualitdt im Alter und deren Ausgestal-
tung ist ein groBes Anliegen eines hohen (und stetig zunehmenden) Anteils der
stimmberechtigten Biirger/innen. Daher werden in Alten- und Pflegeheimen Thera-
pieformen, welche auf Beweglichkeit und Gedichtnistraining abheben und langfristig
helfen, Kosten sowie Arzneimittelgaben zu reduzieren, verstirkt angewendet. Auf-
grund der Reduktion von Negativeffekten (Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen) der
Polymedikation steigt jedoch auch die Lebenserwartung dieser Patientengruppe an.

Ein weiterer Aspekt der Kostenreduktion der KVs ist die bessere Medikation insbeson-
dere von (multi)morbiden Personen. In immer mehr Pilotprojekten wird eine von
Fach- und Hausirzten abgestimmte Medikation fiir dltere Menschen realisiert, die sich
an verbindlichen Regelungen zur Medikation im Alter orientieren. In den Pilotpro-
jekten sind dadurch die konsumierten Pharmazeutikamengen riickldufig. Die novel-
lierte Fassung der Apothekenbetriebsordnung (2013) nennt explizit das Medikations-
management als pharmazeutische Tétigkeit, so dass dieses von Apotheken verstarkt
fiir ihre Kunden angeboten wird/werden kann.



1.2.2 Umweltpolitik

Die Gewisserschutz- und/oder Umweltlobby ist auf EU-Ebene zunehmend u.a. bzgl.
der Erweiterung der Liste prioritdrer Stoffe und ihrer Umsetzung in die Gewdisser-
schutzpolitik (nach WRRL) vorstellig. Veranderungen hin zu einer verbesserten Kon-
trolle sind iiber die Aufnahme der drei Leitsubstanzen3 in die sogenannte Uberwa-
chungsliste beschlossen, greifen jedoch in ihrer Konsequenz (mogliche Riickstufung
der Gewissergiite) frithestens ab 2017. Entsprechend werden (vorerst) keine MaBnah-
men unternommen, das Vorkommen dieser Stoffe in Gewissern zu reduzieren. In der
Schweiz werden parallel zu den EU-Umweltqualititsnormen Umweltqualitdtskriterien
diskutiert, die mit den Umweltkonzentrationen eines bestimmten Stoffes verglichen
werden konnen, um ein Risiko einzuschétzen. Dabei gibt es neben den EU-prioritiren
Stoffen ebenfalls Vorschlédge fiir einige Arzneimittel. Diese Schweizer Diskussion wird
in Deutschland beobachtet, denn ein vorsorgender Gewéasserschutz hat an Bedeutung
gewonnen und ,Arzneimittelriickstinde in Gewdissern“ sind Teil der politischen
Agenda, wenngleich die Agrar- und Pharmalobby konkrete Schritte in der Praxis zu
verhindern wissen. Welche MaBnahmen tatsdchlich bis 2016 aufgegriffen und im-
plementiert werden, ist u.a. auch von der politischen Konstellation (Regierungskoali-
tion) abhingig.

Die Befiirchtung eines Qualitits- und Imageverlustes der Marke , Trinkwasser* besteht
von Seiten der Wasserversorger/Wasserwerke weiterhin. Die ,Verweiblichung® von
Fischen ist als Thema in der Gesellschaft angekommen. Die Vermeidung von pharma-
zeutischen Riickstdnden gewinnt folglich insbesondere entlang der Fliisse, deren Was-
ser bzw. Uferfiltrat zur Trinkwasserversorgung genutzt werden, an Bedeutung. Schon
aus eigenem Interesse halten Wasserversorger die Problematik ,Arzneimittelriickstdn-
de in Gewdssern® in der Diskussion. Sie sind stark daran interessiert, dass das Verursa-
cherprinzip zum Tragen kommt. Auch ist es ihnen wichtig, dass ihre Trinkwasserres-
source nicht diskreditiert wird. In diesem Falle befiirchten sie Akzeptanzprobleme der
Verbraucher, die dann nicht mehr bereit sind, die aktuellen Preise zu zahlen.

Kliaranlagenbetreiber denken je nach regionaler Notwendigkeit und Bedarf (hohe Be-
volkerungsdichte, Trinkwassergewinnung, Anteil des Abwassers im Vorfluter) tiber
die Umsetzung einer zusitzlichen Reinigungsstufe nach. Ein abgestimmtes und ein-
heitliches Vorgehen gibt es nicht. Die Schweiz hat seit 2015 eine vierte Reinigungs-
stufe fiir groBe Abwasserbehandlungsanlagen verbindlich eingefiihrt und setzt auf
diese Weise konsequent auf eine technische Losung zur Eintragsminimierung.

Je nach Ausgang der Bundestagswahl (2013) wird eine Novelle der Kldrschlammver-
ordnung verabschiedet. Die Belange des Bodenschutzes als auch die der Kreislauf-
wirtschaft und der Ressourcenschonung sind in der Novelle integriert. Dies bedeutet
mithin eine Verschirfung der Grenzwerte fiir Schwermetalle und organische Schad-
stoffe. Davon unabhingig wird die Diskussion zum Einsatz von Kldrschlamm in der

3 Diclofenac, 170-Ethinylestradiol (EE2) und Estradiol (E2)
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Landwirtschaft weitergefiihrt. Im Fokus der Debatte stehen die Belastung durch
Schwermetalle, Krankheitserreger und pharmazeutische Riickstinde. In diesem Zu-
sammenhang wird auch die Ausbreitung von multiresistenten Keimen diskutiert. Ein
moglicher Ausweg aus der Akzeptanzkrise bietet die Aufteilung in Lebensmittel- und
Energiebdden (Anbauflichen fiir Nahrungs- und Futtermittel bzw. nachwachsende
Rohstoffe), fiir welche dann unterschiedliche Bestimmungen gelten. Diese umfassen
u.a. das Verbot, Klirschlamm auf Lebensmittelbéden aufzubringen, um priaventiv
gesundheitliche Risiken zu verhindern (Aufnahme von Arzneimittelriickstinden und
Antibiotikaanhaftungen in die Pflanzen, die dariiber in die Nahrungskette gelangen).
Diese Aufteilung befindet sich noch in der Diskussion. Vertreter eines vorsorgenden
Gewisser- und Umweltschutzes fordern nach wie vor ein generelles Verbot der Klar-
schlammausbringung.

Ein Anstieg von Antibiotikaresistenzen wird in Kliniken als auch in der Umwelt beo-
bachtet. Daher werden zunehmend in Kliniken und insbesondere in den Intensivstati-
onen strengere Kontrollen und ein strikterer Umgang mit Antibiotika verfolgt. Eine
deutschlandweite Strategie (DART) liegt seit 2011 vor, eine flichendeckende Umset-
zung in Kliniken hat sich jedoch bislang nicht durchgesetzt. Trotzdem steigen die The-
rapiekosten und die Anzahl der Todesfille verursacht durch Antibiotikaresistenzen
weiter an. Die Forderungen nach einem deutschlandweiten Monitoring von Resisten-
zen in der Umwelt mehren sich aufgrund der Zunahmen von Forschungsergebnissen,
die das Vorkommen dieser Resistenzen in der Umwelt belegen. Weitere Studien zum
Auftreten von Resistenzen u.a. iiber die Abwassereinleitung werden angestrebt.

1.2.3 Arzneimittelinnovation

Bereits bis 2011 hat sich die Arzneimittelversorgung zur Behandlung hiufiger Er-
krankungen und von Gesundheitsproblemen verbessert: Fiir besonders verbreitete
Krankheiten wie rheumatoide Arthritis, Multiple Sklerose, Virusinfektionen und
Krebserkrankungen haben sich in den letzten Jahren moderne Therapieformen durch-
gesetzt. Die pharmazeutische Forschung beschéaftigt sich weiterhin mit diesen Krank-
heitsbildern. Wichtige Forschungsfelder sind zudem Alterserkrankungen (wie De-
menz), das Querschnittsthema ,Schmerz“ und die interdisziplinire Zusammenarbeit
mit den Neurowissenschaften und der Genetik. Auch die Innovationskrise in der
Pharmabranche - d.h. die Herausforderung, neue Wirkstoffe zu entwickeln und kos-
ten-/ressourceneffizient zu forschen - wird iiber entsprechende Férderprogramme auf
Landes-, Bundes- und EU-Ebene adressiert. Wichtig ist hierbei insbesondere die spar-
tenlibergreifende Vernetzung wie etwa zwischen finanzkriftigen Pharmakonzernen
und kleinen, innovativen Biotech-Firmen. Ebenfalls gelangt das Themenfeld ,nach-
haltige Pharmazie“ zunehmend in den Fokus, so dass erste - wenngleich kleine -
Forschungsinitiativen zur Vermeidung und Verminderung von Arzneimittelriickstin-
den in der Umwelt sowie zur ressourcenschonenden und emissionsarmen Herstellung
von Arzneimitteln bestehen.



Die biopharmazeutische Herstellung von Arzneimitteln hat an Bedeutung hinzuge-
wonnen. Insbesondere Biosimilars, biotechnologisch hergestellte Arzneimittel mit ei-
ner strukturellen Ahnlichkeit zum Referenzmittel und gleicher Wirkung, sind stark im
Kommen. Die Arzneimittelentwicklungen erfolgen verstéirkt in den Bereichen Mikrobi-
ologie und Epigenetik. Die klassische, chemische Wirkstoffentwicklung ist nahezu
erschopft. Es werden nur noch sehr wenige Patente in diesem Bereich angemeldet,
wenn von neuen galenischen Formen und Selektionspatenten abgesehen wird.

Parallel wird die Verbesserung der Bioverfiigbarkeit von Wirkstoffen — mit dem Ziel
der Verringerung der erforderlichen DDD - erforscht. Hierbei steht die punktgenaue
(rAumliche und zeitliche) Platzierung der Wirkstoffe im Korper im Mittelpunkt; auch
werden hierfiir Hilfsmittel wie Implantate weiterentwickelt, um eine zielgerichtete und
konstante Versorgung ohne groBe Schwankungen zu gewihrleisten. Zeitgleich werden
mehr und mehr Tests entwickelt, mit denen gepriift werden kann, ob der jeweilige
Wirkstoff aufgrund des ,genetischen Profils“ des Patienten {iberhaupt wirkt. Diese
Entwicklung wird unter dem Stichwort ,personalized medicine“ zusammengefasst.

Forschungslabore arbeiten verstirkt an alternativen Antibiotikatherapieformen zur
Bekdmpfung multiresistenter Bakterien. Die Entwicklung von antimikrobiellen Pepti-
den und Nutzung der Zellwandhydrolase werden hierzu diskutiert. AuBerdem riicken
Phagen, als natiirliche Feinde von Bakterien, wieder in den Fokus - die Therapiepha-
gen-Forschung erlebt eine Renaissance. Es werden die Voraussetzungen geschaffen,
Phagen nicht nur fiir die Lebensmittelsicherheit, sondern auch als Medikament zuzu-
lassen.

1.2.4 Weitere Aspekte

Ein Informationssystem (Schwedische Liste) als Grundlage fiir eine umweltfreundliche
Verschreibungspraktik ist vorhanden. Eine Anderung der drztlichen Verordnungs-
praktiken hin zu weniger Verschreibungen sowie umweltfreundlicheren Arzneimitteln
wird in kleinen Pilotprojekten u.a. liber Schulungen, Expertengespriche und Infor-
mationsmaterial angestoBen. Allerdings hilt ein GroBteil der Arzte/innen an ihrem
Verschreibungsverhalten fest, denn Verhaltensinderungen brauchen Zeit. Daher wird
ein Umdenken bislang nur in einzelnen Pilotprojekten sichtbar.

Packungsbeilagen mit einem Hinweis auf die Umweltvertriglichkeit der Wirkstoffe,
um Arzte/innen und Verbraucher darauf hinzuweisen, gibt es noch nicht. Pharma-
zeutische Unternehmen wehren sich gegen den VorstoB von Umweltschutz- und Ver-
braucherverbinden. Die Wiedereinfiihrung eines Riicknahmesystems fiir alte und
abgelaufene Arzneimittel ist trotz anhaltender Forderungen auf politischer Ebene
durch einige Parteien und Interessengruppen nicht in Sicht. Deswegen wird iiberlegt,
die Packungsbeilage oder Arzneimittelverpackung mit einem einheitlichen Entsor-
gungshinweis zu versehen. Zudem werden Kommunikationsstrategien entwickelt, die
das Pflegepersonal iiber die richtige Entsorgung von Arzneimitteln informieren und
noch bestehende Unsicherheiten auflésen.
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1.3  Mittelfristige Trends (bis 2020)

1.3.1 Gesundheitsmarkt

Eine (tiefgreifende) Reform der Rabattvertrige ist weiterhin ausgeblieben. Gesund-
heitsférdernde Therapieformen werden bei der Behandlung von , Volkskrankheiten®
als Alternative zur Verordnung von Arzneimitteln begiinstigt. In diesem Zusammen-
hang erweitern die KVs ihr Bonuskartensysteme, so dass der zweite Gesundheitsmarkt
weiterhin an Bedeutung/Umfang gewinnt. Daher hat der Pharmamarkt vom Volumen
her im Vergleich zu 2016 nicht weiter zugenommen. Der Gesundheitssektor ist immer
noch stark von 6konomischen Interessen geprigt, so dass der Widerspruch zwischen
einer kurzfristigen Kostensenkung und einer dauerhaften Genesung (kann kurzfristig
teuer sein) bestehen bleibt.

Adipositas ist als ,,systemisches Risiko* fiir die Krankenversicherungen von diesen er-
kannt worden. Mittelfristig hat die Erkrankung weiter zugenommen, so dass eine
stetige Erweiterung des Therapieangebots erfolgt. HandlungsmaBnahmen sind vor
allem im Bereich der freiwilligen Bewegungstherapien verortet. Eine ganzheitliche
Bewegungs- und Erndhrungsberatung, welche sowohl die individuelle Lebenssituati-
onen des Patienten berticksichtigt als auch das Gesundheitsbewusstsein und die Ver-
dnderung des Lebensstils fordert, soll langfristig dazu beitragen, die Einnahme von
Schmerz- und Bluthochdruckmitteln bei dieser Patientengruppe zu reduzieren. Nur
ein kleiner Teil der von Adipositas betroffenen Patienten nimmt das Angebot wabhr,
so dass die KVs iiber verbindlichere MaBnahmen nachdenken.

Mittlerweile haben alle KVs eine Gesundheitsberatung in ihre Programme integriert.
E-health und Telemonitoring von Gesundheitsparametern spielen dabei eine wichtige
Rolle. Dadurch wird insbesondere die Situation chronisch Kranker verbessert. Auf-
grund der Gesundheitsberatung, die alternative MaBnahmen wie mehr Bewegung und
gesunde und ausgewogene Erndhrung mitberiicksichtigt, wird das Bewusstsein der
daran teilnehmenden Patienten fiir eine gesiindere Lebensweise gescharft. Durch die
daraus resultierende Verianderung des Lebensstils reduzieren sich bei an solchen Pro-
grammen Teilnehmenden Verschreibung und Konsum insbesondere von Schmerz-
und Bluthochdruckmitteln. Auch die Programme fiir Kinder und Jugendliche, die u.a.
in vielen Schulen angeboten werden sowie die MaBnahmen aus der Strategie ,Forde-
rung der Kindergesundheit“ zeigen positive Wirkung.

Eine patientenindividuelle Arzneimittelverblisterung hat sich bislang nicht durchge-
setzt und wird lediglich von einigen Pflege- und Betreuungseinrichtungen genutzt.
Dort unterstiitzt sie die Therapiesicherheit. Durch das mit der Verblisterung einherge-
hende Zusammenfiihren der Rezepte in einer Apotheke besteht eine bessere Uberprii-
fung der verordneten Arzneimittel - Wechselwirkungen und Kontraindikationen las-
sen sich so einfacher erkennen. Dies fordert die Abstimmung zwischen Arzten/innen
und Apothekern/innen, verringert die Polymedikation und fiihrt insgesamt zu einer
Reduktion an Arzneimittelabgaben in teilnehmenden Pflege- und Betreuungseinrich-
tungen. Parallel bestehen weitere Modellvorhaben/Projekte zur Arzneimitteltherapie-
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sicherheit, bspw. iiber das Anlegen elektronischer Patientenakten auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte, das Erheben und Zusammenfithren von Kennzahlen zur Arz-
neimittelverordnung bei Alteren oder Studien zum Umgang mit der PRISCUS-Liste.
Aufbauend auf den ausgewerteten Pilotprojekten (z.B. AOK Nordost, TEAM eGK),
haben alle KVs MaBnahmen ergriffen, so dass sich die abgestimmte Medikation fiir
Altere weiter verbessert. Auch das nun in vielen Apotheken fiir alle Kunden angebo-
tene Medikationsmanagement verringert fehlerhafte Arzneimittelanwendung und
erhoht Arzneimitteltherapiesicherheit und Adhérenz.

1.3.2 Umweltpolitik

Bei Stoffen, fir die eine gewdsser-/6kosystemschidigende Wirkung nachgewiesen
wurde, haben die Diskussionen um die Reduktion ihres Einsatzes begonnen. Die Auf-
nahme der drei Leitsubstanzen in die Liste prioritdarer Stoffe wurde zunichst um wei-
tere vier Jahre vertagt. Erst 2025 werden sie aus der Uberwachungsliste in die Liste
prioritiarer Stoffe aufgenommen und mit Umweltqualititsnormen (UQN) bestiickt. So
haben sie einen direkten Einfluss auf die Einstufung der Gewasserqualitdt. Da an vie-
len Gewéssern die UQN fiir die pharmazeutischen Wirkstoffe bisher nicht eingehalten
wurden, werden MaBnahmen zur Minderung des Eintrags erarbeitet. Ein Ausbau der
Abwasserreinigung erfolgt (gemiB der AbwV-Novelle) in einigen Bundeslidndern (wie
Baden-Wiirttemberg und Nordrhein-Westfalen) an Fliissen, welche zur Trinkwasser-
versorgung genutzt und/oder die insbesondere aus Abwassereinleitungen gespeist
werden4, analog der bereits existierenden Initiativen in 2013. Zu den fiir die Trink-
wasserversorgung genutzten Fliissen zdhlen: Ruhr, Donau, Rhein inkl. Bodensee (sie-
he hier BMBF-Parallelprojekte TransRisk und SchussenAktivplus). Eine flichen-
deckende Verpflichtung besteht nicht. Einige Bundeslinder haben MaBnahmenpakete
zur Forderung des Ausbaus aufgelegt. Das Ausbringen von Kldrschlamm ist nach wie
vor umstritten. Erste Bundeslinder erproben eine Aufteilung in Lebensmittel- und
Energiebdden, um so einen Ausweg aus der Akzeptanzkrise zu finden. Der ausge-
brachte Klidrschlamm stammt hierbei aus lédndlich geprigten Regionen.

Die Gesellschaft reagiert zunehmend sensibel beim Thema Antibiotikaresistenzen. Ein
erhohtes Problembewusstsein besteht. Immer mehr Menschen erndhren sich bewusst,
insbesondere Familien mit kleinen Kindern. Die Nachfrage nach biologischen und
regionalen Produkten steigt und die Einnahme von Antibiotika wird haufiger kritisch
hinterfragt. Eine Pilotierung fiir ein Resistenzmonitoring in der Umwelt lauft. Den-
noch nehmen die Resistenzen weiter zu. In Kliniken greifen schirfere MaBnahmen
zur Vermeidung von Resistenzentwicklungen sowie bei der Entdeckung neuer. Daher
hat sich der Grad der Zunahme in deutschen Kliniken etwas abgeschwicht. Ein Pro-

4 Zuvor hat es eine Debatte gegeben, in der iiberlegt worden ist, ob - @hnlich wie in der Schweiz - nur
die groBten Kliranlagen einbezogen werden oder ob man sich nicht grundsitzlich an der (6kologi-
schen) Verletzlichkeit der Gewisser und ihrer Biodiversitit orientiert.

| 14



blem besteht weiterhin im Bereich der Alten- und Pflegeheime, da hier strenge Qua-
rantineauflagen dem Alltagsrhythmus der Bewohner entgegenstehen.

1.3.3 Arzneimittelinnovation

Immer mehr biopharmazeutische Wirkstoffe durchlaufen den Zulassungsprozess und
darauf basierende Arzneimittel erhalten ihre Zulassung. Uber eine konstantere Wirk-
stoffabgabe wie etwa mittels Implantaten (bei Diabetes) oder Pflaster ist eine konti-
nuierlichere Versorgung der Patienten/innen erreicht. Entsprechend konnte die verab-
reichte Wirkstoffmenge in diesen Féllen reduziert werden. Die Forschung zur Opti-
mierung der Bioverfiigbarkeit ist fortgeschritten: die Optimierung hat zu einer geziel-
teren Wirkung im Korper gefiihrt. Dadurch hat sich sowohl die Wirkstoffmenge in
einer Tagesdosis als auch die absolut verordnete Menge weiter verringert. Die For-
schung an den Themen Phagen, antimikrobielle Peptide und Zellhydrolase wird in-
tensiv fortgesetzt. Erste Priaparate gehen in die klinische Studie.

1.3.4 Weitere Aspekte

Eine Informationsplattform in Anlehnung an die Schwedische Liste ist verfiigbar. Die
Nutzung dieser durch die Arzteschaft erfolgt nur punktuell, da eine Kopplung mit
ihrem alltiglichen Informationssystem noch nicht besteht. Zudem haben erste Uni-
versititen die Thematik in ihre Lehrpline fiir Mediziner/innen und Pharmazeuten/in-
nen integriert.

Die Neuauflage eines allgemeinen Arzneimittelriicknahmesystems ist gescheitert.
Indes bleibt das Riicknahmesystem in Kliniken {iber ihre interne Apotheke als Stan-
dard bestehen. Auch Alten- und Pflegeheime haben eine zentrale Sammelstelle fiir
Altarzneimittel.

1.4 Langfristige Trends (bis 2030)

1.4.1 Gesundheitsmarkt

Der kurzfristige Einsparungseffekt der Rabattvertrige schwicht sich ab, da wenige
groBe Pharmaunternehmen den Generikamarkt prigen und die Preisgestaltung (ver-
stiarkt) bestimmen.

Das Bonuskartensystem fiir gesundheitsfordernde Aktionen der KVs zeigt bei den am
Programm Teilnehmenden positive Wirkung und hat daher die Zahl der ,gefihrdeten
Versicherten“ in diesem Bereich gesenkt — Bewegung und eine ausgewogene Ernih-
rung sind bei dieser Gruppe in die Lebensweise integriert. Dennoch bleibt der Anteil
an Volkskrankheiten Erkrankter wie Diabetes II und Adipositas auf hohem Niveau. Es
wird ein neues Aktionsprogramm zur Kinder- und Jugendgesundheit aufgelegt, um



die bislang erreichte positive Wirkung zu halten, respektive weitere Verbesserungen
zu erreichen.

Packungsbeilagen werden mit einem Hinweis auf die Umweltvertraglichkeit der Wirk-
stoffe versehen. Widerstinde, wie sie eine Aufnahme dieser Verbrauchsinformation
verhinderten, konnten iiber eine EU-weite Regelung iiberwunden werden. Parallel
besteht ein Label, welches ,griine Medikamente* auszeichnet. Pharmaunternehmen
konnen dieses fiir umweltvertridgliche Produkte beantragen. Die Vergabe erfolgt vor
allem im Marktsegment der freiverkduflichen Arzneimittel.

1.4.2 Umweltpolitik

Entlang von Fliissen, die zur Trinkwassergewinnung genutzt werden, sind groften-
teils die Kldaranlagen mit einer vierten Reinigungsstufe versehen, gleiches gilt fiir den
Bodensee sowie fiir kleine, hauptsichlich aus Kliranlagen-Abwasser gespeiste Fliisse.
Die MaBnahmen, welche sich fiir die drei Leitsubstanzen aus der Aufnahme in die
prioritire Stoffliste ergeben, werden umgesetzt. Weitere pharmazeutische Wirkstoffe
sowie Industriechemikalien wurden in die Uberwachungsliste aufgenommen.

1.4.3 Arzneimittelinnovation

Durch transdisziplindre Grundlagen- und angewandte Forschung zeichnen sich posi-
tive Tendenzen zur Uberwindung der Innovationskrise ab. Hierbei arbeiten Pharma-
industrie, akademische Forschung, Kliniken, Zulassungsbehérden sowie Patientenor-
ganisationen eng zusammen. Einige wenige neue Arzneimittel erhalten eine Zulas-
sung. Durch die interdisziplindre Forschung wird eine Bereitstellung von Arzneimit-
teln fiir bislang nicht beriicksichtigte Krankheitsbilder erméglicht. Parallel haben sich
einige Unternehmen der forschenden Pharmaindustrie einer nachhaltigen Pharmazie
verschrieben und beriicksichtigen diese in ihrer aktuellen Forschung. Dies bedeutet
nicht nur eine umweltfreundlichere Produktion sondern auch ein fiir die Umwelt un-
bedenklicheren Einsatz von Wirkstoffen. Zudem sind Forschungsprogramme fiir die
Entwicklungslinie ,nachhaltige Pharmazie“ aufgelegt.

1.4.4 Weitere Aspekte

Die Informationen zur Umweltrelevanz der Wirkstoffe sind in die alltiglichen Infor-
mationssysteme der Arzte/innen integriert. Es zeichnen sich eine verstirkte Nutzung
dieser Informationen ab - insbesondere bei jungen Arzten/innen, die wihrend ihres
Studiums mit der Thematik vertraut gemacht wurden.
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2 Nachhaltigkeitsszenario

2.1 Zielzustand 2030

Auf der IFAT in Miinchen hdilt die Bundeskanzlerin einen Vortrag zum Thema ,,Ge-
wisserschutz durch Umbau des Gesundheitswesens: Von Deutschland lernen.” Bevor
sie darstellt, was andere Linder iibernehmen konnen, stellt sie fest: ,Ich spreche heute
hier zu Ihnen iiber ein Thema, das kein Thema der Politik mehr ist. Sie werden sich
sicher noch an negative Schlagzeilen in der Boulevardpresse erinnern, die ungefihr bis
zum Jahr 2015 ein Thema zuspitzten, das nicht nur fiir die deutschen Wasserversorger
unangenehm war, sondern bei zahlreichen Konsumentinnen und Konsumenten zu Sor-
ge und Beunruhigung fiihrte. Doch diese Zustinde sind vorbei, seit meine Vorgingerin
in Deutschland eine sektoriibergreifende Nachhaltigkeitspolitik eingefiihrt hat. Seit
2027 haben wir eine Null-Emission® von Wirkstoffen und Riickstinden aus dem Be-
reich der Humanpharmazeutika in die deutschen Gewdsser erreicht. Auch multi-resis-
tente Keime aus Einrichtungen des Gesundheitswesens gelangen faktisch nicht mehr in
die Umwelt, weil die Antibiotikatherapien in einer umweltvorsorgenden Weise durch-
gefiihrt werden. Konzertierte Aktionen und das integrative Vorgehen der Akteure der
verschiedenen Politikfelder Gesundheit, Umwelt und Forschung - wie die grundlegende
Reform des Gesundheitswesens, das Umsteuern in der Umweltpolitik sowie Forderini-
tiativen in der Arzneimittelinnovation — haben es maglich gemacht.*

Weiter fiihrt die Kanzlerin aus, dass die forschende deutsche Pharmaindustrie die
Krisensituation, in der sie sich zwischen 2000 und 2020 befand, verlassen hat und
wieder eindeutig Weltspitze ist: ,,Die amerikanischen und britischen Unternehmen hat
unsere Pharmabranche lingst hinter sich gelassen, weil sie friihzeitig die Zeichen der
Zeit erkannt und nachhaltige Medikamente entwickelt hat — sowohl im Bereich rasch
abbauender Arzneimittewirkstoffe als auch beim effizienten Medikamenteneinsatz
haben wir unique selling positions entwickelt.” Zugleich, so betont sie, habe Deutsch-
land mit wirksamen MaBnahmen wie der Zuckersteuer die jihrliche Fallzahl chroni-
scher Neuerkrankungen auf ein akzeptables MaB eingeddmmt und so — ,nach mehre-
ren Jahrzehnten unertriglicher Rhetorik in der Politik“ — erstmals tatsichlich eine
Kostenddmpfung erreicht. ,Der Gesundheitskollaps der deutschen Gesellschaft, vor
dem uns die Riickversicherer 2008 erstmals gewarnt haben, konnte mit dem Priventi-
onsgesetz von 2014 iiberwunden werden. “

Mit der in- und auslindischen Presse macht die Bundeskanzlerin dann noch einen
Gang iiber einen Gemeinschaftsstand von DWA, DVGW, der deutschen Kassendrztli-
chen Vereinigung und der forschenden Pharmaindustrie, auf dem einige der Errun-
genschaften vorgestellt werden. Besondere Aufmerksamkeit richtet sich dabei auf einen
groBen Bildschirm, der zeigt, wie Modelle zur Schadenerhebung und -minderung von

5  Null-Emission bedeutet eine deutliche Reduktion der Emissionen von Wirkstoffen und Resistenzen in
die aquatische Umwelt, die unterhalb streng definierter Orientierungswerte verbleiben muss. Eine re-
ale Null-Emission ist jedoch nicht umzusetzen.



Arzneimittelriickstinden in Gewdssern aufgrund der besseren Erhebung der pharma-
zeutischen Datenlage, des genaueren (Gewdsser-)Monitorings sowie des iibergreifenden
MaBnahmenpakets gestaltet und wie exemplarische Berechnungen durchgefiihrt wer-
den. Daneben stellen einige Hersteller ihre umweltfreundlichen Wirkstoffe und techni-
schen Innovationen vor, die sie in der letzten Zeit auf den Markt gebracht haben. Hin-
zu kommt die Prisentation und Vorfiihrung vieler technischer Innovationen im Bereich
der Gesundheitsvorsorge und Gesunderhaltung mittels Geriten, Apps und medizini-
schen Hilfsmitteln, die fiir eine bessere Adhdrenz, eine genauere Dosierung und eine
engere Begleitung von Risikopatienten und chronisch Kranken verfiigbar sind.

2.2 Anfinge vorsorgenden Handelns (2013-2016)

Pharmazeutische Riickstinde in der aquatischen Umwelt werden als gesellschaftliches
Risiko eingestuft. Das Thema genieBt daher eine hohe Prioritit im Bereich des nach-
haltigen Umweltschutzes. Politische Entscheidungen spiegeln dies wider. Im Jahr
2013 haben sich die Regierungsparteien verbindlich und themeniibergreifend zu einer
Nachhaltigkeitspolitik verpflichtet.6 Das Thema , Arzneimittel und Gewasserschutz“
wurde besonders hervorgehoben. Der vorsorgende Umweltschutz wurde daher in die-
sem Bereich eng mit einer nachhaltigen Gesundheitspolitik verkniipft, um so der ver-
gangenen Flickschusterei in beiden Bereichen und deren Interaktion miteinander ein
Ende zu setzen. Humanpharmazeutika stehen hier im Fokus. Ziel ist die Null-
Emission von Humanarzneimittelwirkstoffen und Antibiotikaresistenzen in die Um-
welt. Natiirlich werden auch Emissionen aus der Landwirtschaft betrachtet, dies liegt
jedoch auBerhalb der hier gewihlten Berichtsperspektive.

Da eine tatsidchliche Null-Emission real nicht umzusetzen ist, wurde in Deutschland
entsprechend ein vorsorglicher Orientierungswert festgelegt, der 2030 erreicht sein
soll und sich stark an den vorangegangenen Empfehlungen des Umweltbundesamts
orientiert. Diese Festlegung gilt fiir jedweden Punkt des Abwassereintrags in die Um-
welt. Darunter fallen die Exfiltration aus dem Kanal genauso wie der in die Oberfli-
chengewésser eingeleitete Kldranlagenablauf oder der in der Landwirtschaft appli-
zierte Klarschlamm. Dieser Wert liegt fiir nicht genotoxische Substanzen und fiir alle,
fiir die keine Tests vorliegen und deren Struktur nicht darauf hinweist, bei 0,1 ug 1-1.
Fiir Stoffe, deren genotoxische Kanzerogenitit - darunter fillt z.B. die Gruppe der
Zytostatika - oder endokrine Wirkung zumindest aufgrund ihrer Struktur anzuneh-
men oder bekannt ist, liegt der Orientierungswert bei 0,01 pg 1-1. Bei Wirkstoffen, fiir
die niederere Schwellenwerte bekannt sind, gelten diese. Im Hinblick auf Antibiotika-
resistenzen war die Festlegung eines Wertes, aufgrund von Nicht-Wissen, schwieri-
ger. Nach langen Debatten in einem interdisziplindren Ausschuss, an dem Mikrobio-
logen und Analytiker ebenso beteiligt waren wie die Experten der Trinkwasserkom-

6  Anmerkung der Autoren zur zeitlichen Einsortierung des Szenarios: Das Szenario wurde vor der
Bundestagswahl 2013 geschrieben und beansprucht nicht, die politischen Realitdten seitdem darzu-
stellen.
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mission, hat sich jedoch 2015 eine Einigung ergeben. In diesem Bereich wird die
Null-Emission als Vorsorgegrenzwert so ermittelt und verstanden, dass faktisch fast
keine multi-resistenten E. coli iber das Abwasser in die Umwelt gelangen.

Die Regierungsparteien verankern nach der Bundestagswahl 2013 sowohl die Umset-
zung einer sektoriibergreifenden Nachhaltigkeitspolitik als auch das langfristige Ziel
der Null-Emission in ihrer Koalitionsvereinbarung. Als erstes groBes Arbeitspaket
legen sie fiir die aktuelle Regierungsperiode die Reform fiir ein ,nachhaltiges Gesund-
heitswesen“ fest. Die Reform greift wesentliche Gedanken der Public-Health-Diskus-
sion auf - insbesondere die Aspekte Verbesserung des gesundheitlichen Versorgungs-
systems sowie Verringerung sozial bedingter Unterschiede im Gesundheitszustand. In
einem ersten Schritt wird fiir das vor der Bundestagswahl gescheiterte Priventionsge-
setz eine neue Gesetzesvorlage ausgearbeitet. Den Bedenken des Bundesrates sowie
u.a. der Gesellschaft fiir Public Health e.V. wird in der Uberarbeitung Rechnung ge-
tragen. Die Gesetzesvorlage setzt somit auf eine umfassendere, langfristig ausgerich-
tete Pravention und bezieht die Linder und Kommunen sowie die PKV stirker ein.
Das Priventionsgesetz hat sich zum Ziel gesetzt, die sieben nationalen Gesundheits-
ziele? zu erreichen und auf diese Weise den Gesundheitszustand der Bevolkerung
langfristig zu verbessern. Zudem wird ein Monitoring- und Evaluationsprogramm
aufgelegt, liber das die stindige Praventionskonferenz fiir eine nachhaltige Gesund-
heitsentwicklung die Fortschritte im Auge behilt und weitere Entwicklungen und
Umsetzungen gezielt anstoBen kann. Die einzelnen aufgelegten MaBnahmen und
Programme als auch das komplette MaBnahmenpaket werden in den Medien detail-
liert dargestellt. Zusitzlich startet die Bundesregierung eine Offentlichkeitsarbeit, mit
der sie zielgruppenspezifisch Teilnehmer anspricht und auf die Wichtigkeit der Pra-
vention an sich hinweist. Die einzelnen MaBnahmenbiindel haben unterschiedliche
Zielgruppen im Fokus. So wurden als besonders vulnerable und damit relevante
Gruppen in der Bevélkerung Kinder und Jugendliche, Erwachsene mit Reiseberufen,
Menschen mit chronischen Krankheiten und &dltere Menschen identifiziert. Program-
me u.a. in Kindergédrten und Schulen zu Erndhrung und Bewegung werden weiter
ausgebaut. AGs wie ,Kreatives Kochen & Backen“ werden fest in den (Bildungs-)All-
tag eingebunden, eine Reform des Sportunterrichts (Bewertung nach Fortschritt sowie
Trennung nach Gender) angestoBen. Die U-Untersuchungen werden bis zum 12. Le-
bensjahr ausgedehnt. Zeichnen sich gesundheitliche Risiken ab (z.B. Ubergewicht),
werden gemeinsam mit den Eltern MaBnahmen entwickelt; in extremen Fillen kann
zudem verpflichtend ein qualifizierter Personaltrainer oder personlicher Gesundheits-
berater zur Seite gestellt werden. Elterlichen Beschwerden und Widerstinde, die auf
eine Verletzung des Personlichkeitsrechts abheben, wird nicht stattgegeben. Es wird
hier auf die Fiirsorgepflicht des Staates abgestellt. Uber den Setting-Ansatz werden

7 1. Diabetes mellitus Typ 2: Erkrankungsrisiko senken, Erkrankte friih erkennen und behandeln; 2.
Brustkrebs: Mortalitdt vermindern, Lebensqualitdt erh6hen; 3. Tabakkonsum reduzieren, 4. Gesund
aufwachsen, 5. Patientensouverinitit stiarken, 6. Depressive Erkrankungen: verhindern, friith erken-
nen, nachhaltig behandeln; 7. Gesund alter werden.



Eingangsschwellen zu Sport- und Erndhrungsprogrammen fiir Erwachsene sowie
dltere Menschen abgebaut. Da hierbei die Lebenswelt des Einzelnen in den Blick ge-
rat, werden die Programme vor allem im sozialen Wohnumfeld und/oder am Arbeits-
platz angeboten, auch sozial benachteiligte Menschen werden auf diese Weise er-
reicht. Individuelle Gesundheitsberater helfen chronisch Kranken - im Sinne von
Disease-Management-Programmen - und stehen fiir eine langfristige, individuelle
und praventive Begleitung.

Daneben werden auch die beratenden Institutionen, in denen Arzte, Apotheker oder
Gesundheitsberater titig sind, gestarkt. Zusitzliche Fortbildungen sensibilisieren die
teilnehmenden Berufsgruppen fiir die Themen Privention und Gesundheitsférderung.
In der Ausbildung bekommen priaventive Aspekte und Ansitze ein stirkeres Gewicht
(bspw. innerhalb des Medizin- und Pharmazie-Curriculums).

Zur Finanzierung der MaBnahmen des Priventionsgesetzes, dessen Erfolge sich ja erst
langfristig finanziell abbilden lassen und wirken, wird eine ,Zuckersteuer® fiir be-
sonders zucker-, siiBstoff- und fetthaltige Lebensmittel diskutiert. Diese soll neben den
umfangreichen und langfristigen PraventionsmaBnahmen einen weiteren Anreiz bie-
ten, eine geslindere Lebensweise anzunehmen. Die Zuckersteuer ist in die Debatte der
Lebensmittelkennzeichnung eingebunden. Da auch andere EU-Linder eine Zucker-
steuer erwégen, und Dinemark bereits individuell eine solche eingefiihrt hat, werden
auch die Moglichkeiten auf EU-Ebene ausgelotet. Die Umsetzung in Ddnemark wird
in Deutschland kritisch unter die Lupe genommen, um Stirken und Schwéchen,
Chancen und Risiken zu evaluieren. Als vielversprechende Ansitze sind eine Ande-
rung der Mehrwertsteuer fiir zuckerhaltige Produkte (voller Mehrwertsteuersatz) oder
die Erhebung einer Sondersteuer als Verbrauchsteuer (analog der Alkopopsteuer) im
Gespréch.

Einen neuen Schwerpunkt in der Forschungslandschaft bilden Fragen zur Adhdrenzs,
d.h. Fragen nach Bedingungen fiir eine erfolgreiche Therapie, dem Entstehen von
Therapietreue, dem Zusammenspiel von Arzt und Patient sowie den beeinflussenden
sozio-6konomischen Faktoren. Mit Ansédtzen der Forschung zur Behavioural Medici-
ne/Verhaltensmedizin, soll bis 2018 ermittelt werden, ob hier ordnungspolitischer
Handlungsbedarf besteht und Verordnungen erlassen werden kénnen. Die Forschung
begleitet hier - im Sinne der Aktionsforschung - Modellvorhaben, welche Verhal-
tensverdnderungen im Umgang mit Arzneimittel insbesondere bei chronisch Kranken
anstoBen sollen. Im Fokus stehen Verordnungen mit denen das Gebrauchshandeln bei
der Medikamenteneinnahme so beeinflusst werden kann, dass sowohl der Gesund-

8  Adherence oder Adhirenz bezeichnet das AusmaB, in dem das Verhalten eines Patienten mit den
Behandlungszie-len und -wegen {ibereinstimmt, die er zuvor mit dem Arzt gemeinsam beschlossen
hat. Der Begriff Adhérenz trigt dem verinderten Rollenverstindnis zwischen Arzt und Patient Rech-
nung, indem er eine partnerschaftliche Verstindigung tiber Art und Umfang der Therapie voraussetzt
und den Patienten eine aktive und eigenverantwortliche Rolle in der Therapie zubilligt. Der Begriff
ersetzt zunehmend den dlteren Begriff Compliance, dem eine asymmetrische Arzt-Patienten-Bezie-
hung zugrunde liegt“ (Gesundheit und Gesellschaft Spezial 5/2009, 12. Jahrgang, Glossar).
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heitszustand der Bevolkerung verbessert als auch die Emission von pharmazeutischen
Riickstdnden in die Umwelt vermindert werden kann. Das bereits bestehende Medika-
tionsmanagement der Apotheken wirkt hier unterstiitzend.

Zeitgleich werden in diesem Bereich aufgrund der technischen Anderungen und Neue-
rungen durch Handys, elektronische Gesundheitskarten, Onlineberatung etc. neue
Moglichkeiten hin zu einer besseren und zielgerichteteren Verordnungsweise und ei-
nes komfortableren ,Rezeptmanagements* geschaffen. So werden durch Handy-Apps
fiir Rezepte, die nach Bedarf abrufbar sind - ohne zusétzlichen Gang zum Arzt -, Pro-
gramme zur Synchronisation von Medikamenten basierend auf den gespeicherten
Daten auf der elektronischen Gesundheitskarte sowie einer elektronischen Ubertra-
gung von Krankendaten und sonstigen Werten eine flexiblere und doch zeitgleich
engmaschigere Verordnung moglich. Dies wird den Bediirfnissen des/der einzelnen
Patienten und Patientin viel besser gerecht und erhéht die Adhirenz der Patient/in-
nen. Unterstiitzend wirken hier Gesundheits-Apps, bspw. als ,,Abnehm-Coach*,
~Rauch-Entwohner* oder ,Medikationsmanager”. Aufgrund der hohen gesellschaftli-
chen Sensibilitét ist eine Vorbedingung, dass der Datenschutz umfassend garantiert
werden kann. Entsprechende IT-EntwicklungsmaBnahmen wurden angestoBen; wei-
terhin wird auch an einem (voraussichtlich staatlichen) Sicherheitssiegel fiir Gesund-
heits-Apps gearbeitet.

Zudem werden auch Behandlungs- und Schulungsangebote fiir die verschreibenden
Mediziner und ihre Teams durch Pilotprojekte erprobt. Hierzu zéhlen ein ,Mobiles
Gesundheitsteam® fiir chronisch Kranke und éltere Personen, ,academic detailing®
(das Lehrangebot von Arzten fiir Arzte)9 sowie aufbauend auf der oben erwihnten
Adhéirenz-Forschung ,Neue Dialogformen im Arzt-Patienten-Gesprich® (Umgang mit
dem souverinen und eigenverantwortlichen Patienten). Uberdies ist eine Pharma-
Datenbank fiir Arzte, die alle medizinischen Studien im Zuge einer Zulassung offen-
legt und detailliert {iber patientenindividuelle Dosis-Wirkungs-Verhéltnisse infor-
miert, im Aufbau.

AuBerdem werden die Bereiche Polypharmazie und Geriatrie sowie der verantwor-
tungsbewusste Umgang mit Antibiotika und daraus resultierenden Resistenzen aktiv
angegangen. Studien der Vergangenheit haben hier ein Wissensdefizit und unsiche-
ren Umgang bei Arzten und Pflegepersonal festgestellt. Es werden hier nicht nur ge-
eignete Schulungen und FortbildungsmaBnahmen fiir die Mediziner entwickelt, son-
dern gemeinsam mit den Berufs- und Standesvertretern auch Regeln festgelegt, wann
diese obligatorisch werden sollen. So wird fiir Arzte mit einem gewissen Prozentsatz
von Patienten iiber 60 Jahren die Teilnahme an Fortbildungen im Bereich der Poly-
pharmazie und Geriatrie verpflichtend. Fiir Hausédrzte und Internisten sind zudem

9 Academic detailing meint nicht kommerziell ausgerichtete Informationstreffen von Arzten fiir Arzte,
in denen ein Erfahrungsaustausch zur Medikation/Verordnung (bestimmter) Arzneimittel sowie neuen
Themen und Erkenntnissen in der medizinischen Versorgung im Mittelpunkt stehen. Unabhingig von
okonomischen Interessen soll auf diese Weise Arzten geholfen werden, ihr Verschreibungsverhalten
anhand neuester Erkenntnisse kritische zu tiberpriifen und ggf. zu verandern.
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Fortbildungen im Bereich der Antibiotikaverordnungen und eine Auffrischung alle
flinf Jahre vorgeschrieben.

Die Regierung gibt weiterhin eine Langzeitstudie in Auftrag, welche Veranderungen
und Reformmaoglichkeiten der Rabattvertrige abbilden soll. Diese untersucht, ob sich
eine Reform der Rabattvertrige lohnt und wenn ja, wie sie aussehen kdnnte. Insbe-
sondere die Absicht der Bundesregierung ,,umweltfreundliche Pharmazie“ zu férdern
sowie der wachsende Unmut iiber die Rabattvertrige von Seiten der Arzte, Apotheker
und des Bundesverbands der Pharmazeutischen Industrie geben den AnstoB. Die Er-
gebnisse der Studie sollen als Entscheidungsgrundlage iiber eine Gesetzesinitiative
(geplant 2018) dienen.

Beschlossen wurde Anfang 2014 auch eine Anderung des Entlohnungssystems. Die-
ses orientiert sich nun an Ansitzen und Uberlegungen der ,pay for performance®
Modelle im Sinne einer retrospektiven, leistungsorientierten Vergiitung und ist in die
Public-Health-Diskussion eingebettet. Das neue Entlohnungssystem soll die Kosten,
(bisherige) Fehlanreize und den Arzneimittelkonsum reduzieren, die Patientenzufrie-
denheit erh6hen sowie eine langfristige Verbesserung der Versorgungsqualitit sicher-
stellen. Entsprechend werden Arzte nicht mehr allein fiir die Behandlungen kranker
Menschen nach Aufwand entlohnt, sondern insbesondere auch fiir ihre Leistung bzgl.
der Gesunderhaltung ihrer Patienten. Also fiir den Teil ihrer Patienten, die keine Leis-
tungen in Anspruch nehmen, da sie nachweislich gesund sind und bleiben. Da es sich
bei diesem Ansatz um einen Paradigmenwechsel handelt, wird er zunéchst in ersten
kleinen Pilotprojekten getestet. Die involvierten Arzte werden engmaschig begleitet
und beraten. Es wird vor allem kritisch gepriift, fiir welchen Patientenkreis das neue
Entlohnungssystem wie angewendet werden kann. Aus diesem Grund werden in den
Pilotprojekten unterschiedliche Qualititsindikatoren fiir die jeweils spezifische Pati-
entengruppe (Kinder, Erwachsene, chronisch Kranke, dltere Menschen) definiert und
getestet.

Zeitgleich zu den Anderungen hin zu einem nachhaltigen Gesundheitswesen werden
auch die umweltpolitischen Weichen neu gestellt. So dringt nach einer Anhérung des
Deutschen Bundestages das BMU auf europiischer Ebene auf ein einheitliches Moni-
toring- und Auswertungsprogramm der WRRL. Dieses soll einer besseren Ubersicht
zum Stand der Belastungen dienen und nicht nur die bereits beschlossenen drei
Pharmawirkstoffe beinhalten, sondern noch weitere genotoxische Substanzen analog
der Schweizer Diskussion aufnehmen. Resistenzen werden parallel in die Einleiterver-
ordnung der Klidranlagen aufgenommen und dariiber erfasst. Ziel dieser Bemiithungen
ist die Erstellung und der Betrieb einer iibergreifenden, kohdrenten Datenbank, wel-
che jederzeit und transparent Auskiinfte zu Konzentrationen und Vorkommen von
Wirkstoffen in den deutschen Oberflachengewissern und Grundwasserleitern ermog-
licht. Das UBA wurde direkt nach der Wahl mit der Umsetzung beauftragt. Aufgrund
der grenziiberschreitenden Fliisse Rhein mit Nebenfliissen, Elbe und Oder mit Neif3e
besteht hier ein europiischer Handlungsbedarf und auch die Notwendigkeit, Daten
von den Zufliissen an Messstellen im Ausland ohne Umweg iiber ,Briissel* einzuspei-
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sen. Als mogliche Informationsknotenpunkte bieten sich die Internationalen Flussge-
bietskommissionen an. Basierend auf den in der Datenbank gesammelten Werten kén-
nen, so die Absicht des Gesetzgebers, dann spiter Bereiche bzw. Flusseinzugsgebiete
identifiziert werden, die Handlungsstrategien zur Verminderung des Pharmazeutika-
eintrags angehen miissen. In einem ersten Schritt erstellt das UBA hierzu einen MaB-
nahmenkatalog, aufbauend auf klaren Konzentrations- und Einleitungsgrenzwerten,
der dann zur Entscheidungsfindung in der LAWA und der Umweltministerkonferenz
vorgelegt wird.

Es wird ein Unterausschuss ,nachhaltige Gesundheit“ gegriindet, der dem stindigen
Ausschuss fiir Gesundheit zugeordnet ist. Dieser erarbeitet in enger Abstimmung mit
dem G-BA einen Gesetzesentwurf, um die Intransparenz im Verkauf und Konsum von
Arzneimitteln in Deutschland anzugehen. Der Bundestag ermichtigt das Statistische
Bundesamt, sich mit den Lindern innerhalb der Legislaturperiode auf ein verbindli-
ches Erhebungsverfahren zu verstindigen, welches die verordneten bzw. abgegebe-
nen Arzneimittel via Apotheken auf Landkreisebene erfasst; auch die Online-
Apotheken werden verpflichtet, die Verkaufsdaten auf Landkreis-Ebene zu melden.

Das BMU wird auf Bitte des BMG auch hier auf europdischer Ebene aktiv und arbeitet
auf eine Anderung des europiischen Zulassungsverfahrens hin. So wird ein Kriteri-
enkatalog diskutiert, der zum Verbot eines zugelassenen Medikaments fiithren kann.
Parallel werden in einem Ausschuss Kriterien erarbeitet, welche die Umweltvertrig-
lichkeit einer Neuzulassung abbilden und mit Grenzwerten bestiickt, die zu einer
Nichterteilung fiihren kénnen. AuBerdem wird beschlossen, dass die Pharma-Daten-
bank, welche alle Studien im Rahmen des Zulassungsverfahrens darstellen wird, auch
Informationen zur Umwelttoxikologie der Wirkstoffe und Medikamente enthalten
soll. Die Eingabe hierzu wird fiir Pharmakonzerne - auch fiir bereits zugelassene
Stoffe - verpflichtend. Das UBA erhélt dariiber hinaus den Auftrag, die hier sich an-
sammelnden Daten fiir Laien aufzubereiten und den interessierten Biirger/innen tiber
eine Plattform verfiighar zu machen.

Aufbauend auf dem Gewéssermonitoring und der rdumlich differenzierten Verkaufs-
statistik wird zudem ein rdumlich differenzierter Technikansatz vorbereitet. Dabei
kann auf Ergebnisse aus den Bundeslindern Nordrhein-Westfalen und Baden-Wiirt-
temberg zuriickgegriffen werden, wo bereits 2015 besonders belastete Gewésser durch
den Einbau einer vierten Reinigungsstufe entlastet werden. Wie sich in der Forschung
- bspw. der Forderinitiative RiSKWa - gezeigt hat, spielen keinesfalls Kliniken und
andere Einrichtungen des Gesundheitswesens regelmiBig als Hotspots eine tragende
Rolle. Dennoch haben die Experten empfohlen, klare Kriterien zur Einleitung von
Arzneimittelriickstinden und Resistenzen in das Abwasser zu erstellen. Einrichtungen
des Gesundheitswesens ab einer gewissen Bettenzahl sollen verpflichtet werden, ihre
Verbrauchswerte und ggfs. auch ihre Einleitungswerte regelmiBig priifen zu lassen.
Denn bei einer lidngerfristigen ,Grenzwert“-Uberschreitung wird eine dezentrale Ab-
wasserbehandlung zwingend, um die Reinigung auf kommunaler Ebene zu entlasten.
Auch wird der Einsatz einer dezentralen Desinfektionseinheit zur Vermeidung des
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Eintrags von Resistenzen an Hotspots getestet. Fiir diesen dezentralen Technikeinsatz,
bei dem eine technische Aufriistung unabdingbar ist, wird ein Finanzierungsmodell
erarbeitet, um Forderungen bereitstellen zu kénnen. Parallel erarbeitet das UBA eine
Studie zu Potentialen, Hemmnissen sowie Einsatzmoglichkeiten von alternativen
Entsorgungssystemen, wie sie fiir Rontgenpatienten/innen etwa mit Urinsammelbe-
hiltern (bspw. Roadbags® und Ladybags®) vorliegen. Ferner werden alternative Ent-
sorgungssysteme in mehreren kleineren Pilotprojekten auf ihr Kosten-Nutzen-
Verhiltnis gepriift.

Als wichtiger Punkt neben denen sich seit Jahren in der Diskussion befindlichen
pharmazeutischen Wirkstoffen und ihrer Umweltrelevanz wurden in einer Bundes-
tagsanhdrung explizit die Antibiotikaresistenzen und das Auftreten von resistenten
Keimen benannt. Hier sind das Nicht-Wissen und die damit verbundenen Unsicher-
heiten im Umgang mit und Einsatz von MaBnahmen noch sehr groB. Die Regierungs-
koalition hat sich jedoch auch hier auf ein proaktives und vorsorgendes Handeln
verstindigt, wie es vom UBA propagiert wird. So wird die Umsetzung der DART-Stra-
tegie fiir alle Einrichtungen des Gesundheitswesens verpflichtend. Eine engmaschige
Uberwachung der Kliniken wird beim Auftreten von Resistenzfillen mit einer Bera-
tung der Einrichtung durch Resistenzexperten verkniipft. AuBerdem wird das sehr
erfolgreich in den Niederlanden eingesetzte ,,Vorscreening* aller Patienten bei Einlie-
ferung in ein Krankenhaus oder eine Pflegeeinrichtung auch in Deutschland umge-
setzt. Zeitgleich startet eine groBangelegte Kampagne, die Arzte- und Pflegepersonal
fiir das Thema weiter sensibilisiert. Auch werden Schulungen fiir Arzte und Personal
im Umgang mit Patienten, die Resistenzen in sich tragen, vor allem in Alten- und
Pflegeheimen verstirkt angeboten. Der Bereich ,Nicht-Wissen“ wird proaktiv ange-
gangen, indem eine Expertenkommission den Stand des Wissens analysiert und die
prioritiren Handlungsfelder auch fiir weitere Forschung benennt. Als erste wichtige
MaBnahme, auch um sich einen besseren Uberblick iiber den Stand der Dinge zu ver-
schaffen, wird ein verbindliches und deutschlandweit einheitliches Messverfahren
entwickelt und eingefiihrt.

Die zukiinftigen Bundesgesundheits- und Wirtschaftsminister konnten in der Koaliti-
onserklirung auch die Stiitzung und Férderung der pharmazeutischen Industrie und
Biotechnologiebranche als wichtigen Baustein fiir das ganzheitliche Konzept veran-
kern. Nur mit einer gesunden und stabilen eigenen Forschung und Industrie kann
Deutschland Einfluss auf die Entwicklung umweltfreundlicher Wirkstoffe und Pripa-
rate nehmen, so die Argumentation. Zeitgleich zur Arbeit auf der EU-Ebene beziiglich
der Anderungen in der Zulassung erarbeiten daher auf deutscher Ebene Experten im
Rahmen der DECHEMA eine Norm fiir umweltvertrigliche Wirkstoffe, welche in DIN-
Norm {bertragen und ab 2018 auch in das europidische Normenverfahren eingetragen
werden soll. Damit sollen den deutschen Unternehmen aufgrund der sich friihzeitig
dndernden nationalen Rahmenbedingungen mittel- bis langfristig Wettbewerbsvortei-
le auf europiischer und internationaler Ebenen verschafft werden. Als Kompensation
fiir diese eventuelle Verschirfung wird eine Verlangerung des Patentschutzes fiir um-
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weltfreundliche Wirkstoffe vorgeschlagen und auch auf europiischer Ebene in die
Debatte eingebracht.

Parallel wird iiber das BMWi und vor allem das BMBF ein groBes Forderprogramm
fiir die Pharma- und Biotechnologiebranche aufgelegt. Hierbei wird eine engere Zu-
sammenarbeit der beiden Branchen, den groBen eher schwerfillig und zogerlich agie-
renden Pharmakonzernen und den kleinen, agilen und flexiblen Biotechnologieun-
ternehmen durch das Forderpaket ,Joint Ventures® forciert. Unterstiitzend fiihrt die
DBU jahrliche Tagungen durch, damit sich Pharma- und Biotechnologieunternehmen
frithzeitig in Innovationsallianzen (insbesondere im Bereich der mikrobiologischen
Entwicklungen) zusammenfinden. Zur gleichen Zeit legt das BMBF im Rahmen des
neuen FONA-Schwerpunkts ,Nachhaltige Gesundheitsforderung® FordermaBnahmen
zu den Themen Umweltabbaubarkeit, Wirkstoffoptimierung, Antibiotikaersatz (Pha-
genforschung), Férderung der Grundlagenforschung bei komplexen Krankheitsursa-
chen/Multikausalititen und Anderungen in der Darreichungs- und Applikationsform
auf. Es wird gepriift, welche Abschreibungsvorteile den Pharmakonzernen/Joint Ven-
tures fiir die Entwicklung umweltfreundlicher Arzneimittel gewihrt werden kénnen,
ohne dass wettbewerbsrechtliche Bedenken angekiindigt werden kénnen, bspw. iiber
das europiische Wetthewerbsrecht ,Recht auf staatliche Beihilfe* (Entgegenwirken
Wettbewerbsverzerrung).

Ende 2016: Erste Ergebnisse des Monitorings liegen nun fiir eine kritische Bestands-
aufnahme vor. Technische Innovationen haben neue Moglichkeiten im Bereich der
Verordnungen erdffnet und damit die Flexibilitit erhoht. Auswirkungen der Reform
~nachhaltiges Gesundheitswesen* auf die Umwelt sind noch nicht sichtbar. Uber das
aufgesetzte Umweltmonitoring konnten sensible Bereiche identifiziert werden. Das
Nicht-Wissen zu Resistenzen ist benannt. Forderpakete zu umweltfreundlichen Arz-
neimitteln und Heilmethoden sowie innovative Forderinitiativen sind angelaufen.

2.3  Nichste Schritte und erste Erfolge (2017-2020)

Die ersten Auswertungen des Monitorings zur Férderung der PraventionsmaBnahmen
zeigen 2017, dass sich ein Umdenken einstellt und erste positive Tendenzen zu ver-
zeichnen sind. Es sind jedoch lingst nicht alle Ansitze und Pilotprojekte erfolgreich.
Die Ansitze mit den vielversprechendsten Ergebnissen fiir alle Zielgruppen werden
nun ausgewaihlt, mit finanzieller Férderung versehen, breiter ausgebaut sowie inten-
siv kommuniziert (etwa innerhalb einer Gesundheitswoche im Fernsehen) und bewor-
ben. Hierzu werden u.a. Preise bspw. fiir das innovativste Kinderprogramm vergeben,
iiber welche die Medien dann berichten. Auch werden die Krankenkassen zur Kofinan-
zierung und Ubernahme von Teilkosten bei Teilnahme an diesen Angeboten herange-
zogen, nachdem sich erste Erfolge und eine mittel- bis langfristige Kostensenkung
durch den Riickgang der Fallzahlen jahrlich chronisch Neuerkrankter abzeichnen.
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Fortbildungen fiir Fachkrifte des Gesundheitswesens, aber auch des Erziehungs- und
Ausbildungswesens zum Thema Priavention werden verpflichtend. Parallel etablieren
sich viele Spezialangebote auf freiwilliger Basis. Auch in den Curricula aller Hoch-
schulen und Ausbildungsstitten des Gesundheitswesens wird Pravention ein wichti-
ger Baustein, der fiir alle Auszubildenden und Studierenden obligatorisch ist. Uber-
dies wird der Umweltaspekt von Arzneimitteln in die Fortbildungs- und Lehrpléine fiir
Fachkrifte des Gesundheitswesens integriert. An Hochschulen werden insbesondere
angehende Mediziner und Pharmazeuten fiir dieses Thema sensibilisiert. Als neue
pharmazeutische Fachrichtung wird daher die Okopharmakologie eingefiihrt. Eine
entsprechende Fachausrichtung fiir Mediziner wird {iberlegt.

Der Bundesrat verabschiedet das Gesetz zur Zuckersteuer. Nach lingerer Diskussion
haben sich der Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, der
Ausschuss fiir Gesundheit sowie der Bundestag fiir die Variante ,Verbrauchssteuer*
geeinigt, welche in vollem Umfang der Finanzierung der PriventionsmaBnahmen
zuflieBt. Sie wird auf alle zucker-, siiBstoff- und fetthaltigen Produkte erhoben. Kriti-
sche Stimmen weisen allerdings darauf hin, dass aufgrund der relativ geringen Preis-
erhohung - von wenigen Prozent - keine Verdnderung der Nahrungsmittelaufnahme
zu erwarten ist. Auf EU-Ebene lieB sich die Initiative nicht durchsetzen, dafiir waren
die Widerstinde der Zucker- und SiiBwarenindustrie zu groB. Es wurde jedoch auf
europdischer Ebene die explizite Kennzeichnung von Produkten mit einem hohen
Zuckeranteil einhergehend mit einem Verbot der Positionierung von Siiigkeiten in
Supermirkten an sogenannten Lock-Stationen wie im Kassenbereich durchgesetzt.

Erste Ergebnisse aus der Ressortforschung zur Adhérenz liegen vor; verallgemeinern-
de Handlungsempfehlungen wurden daraus entwickelt und in einem Expertengremi-
um diskutiert und bewertet. Die erfolgreichsten Ansédtze werden nun nochmals in
einigen groBeren, zusammenhingenden Gebieten erprobt und verfeinert.

Gleichzeitig gewinnt die Weiterbildung zum Thema des richtigen Dosis-Wirkungs-
verhéltnisses - unterstiitzt durch technische Tools wie Berechnungssoftwares, Handy-
Apps, Ferniiberwachung gewisser Parameter und Pharma-Datenbank - weiter an Be-
deutung. Diese stark personenorientierte Verordnungsweise fordert nochmals die
bessere Adhirenz der Patienten. Diverse technische Mittel wie Teilserver, Verschliis-
selungen/Codierungen, differenzierte und gestufte Zugriffsrechte und Klarung
der/Festlegung einer zeitlich begrenzten Datenspeicherung werden erprobt, um die
noch immer bestehende Diskussion zur Datensicherheit und zum glasernen Patienten
akzeptabel zu losen.

Da die Gleichheit der Lebensverhéltnisse in der Gesundheitsversorgung nicht mehr
gegeben ist, hat der Bundestag 2017 den Einsatz mobiler Gesundheitsteams fiir un-
terversorgte, meist landliche Gebiete per Gesetz beschlossen. Die entsprechenden Ge-
biete werden nun in den betroffenen Bundesldndern, in Ostdeutschland ebenso wie
im Saarland und in Niedersachsen identifiziert; dabei geht es neben einer telemedizi-
nischen Betreuung chronisch kranker Patienten/innen um deren konkrete Ansprech-
und Beratungsmoglichkeiten. Finanzielle Forderungsmdéglichkeiten zum Aufbau die-

| 26



ser neuen Versorgungseinheiten ergeben sich (noch) aus dem Landerfinanzausgleich.
Beratungsangebote fiir den Aufbau dieser mobilen, auch Internet-gestiitzten Gesund-
heitsinfrastruktur liegen vor. Die GroBe der Teams, die telemetrische Ausstattung und
die Differenzierung der Fachlichkeit sind vom Versorgungsgebiet abhingig. Fiir die
medizinischen IT-Netze hat der Gesetzgeber einen Standard durchgesetzt.

~Academic detailing” hat sich als gute Alternative zu dem bisherigen Modell der
Pharmaberater erwiesen. Arzte konnen sich ihre Teilnahme daran auf ihr Fortbil-
dungskontingent anrechnen lassen. Dieses ,Lernen der Arzte von Arzten* wird weiter
ausgebaut und die gezielte Ausbildung der Berater bundesweit aufgenommen. Ein
wichtiger Bestandteil des academic detailings ist auch der Umgang und die Nutzung
der Pharma-Datenbank. Mehr und mehr Arzte hinterfragen durch dieses Beratungs-
angebot den bisher iiblichen Fortbildungsweg iiber die Pharmaberater der Industrie
und verzichten darauf.

Die BMG hat sich zusétzlich, in Absprache mit dem BMU, dazu entschieden, die Ver-
ordnungen von Antibiotika deutlich restriktiver zu gestalten und mit einer engma-
schigeren Uberwachung zu verbinden (wie es bspw. mit ARMIN in Niedersachsen be-
reits getestet wird). Die MaBnahmen umfassen z.B.: Mikrobiologische Schnelldiagno-
sen, die vor der Verordnung priifen, ob der Einsatz von Antibiotika sinnvoll ist; das
MRSA-Screening fiir definierte Patientengruppen mit erh6htem Risiko; die getrennte
Erfassung von Abwasserteilstrémen aus Abteilungen mit besonders hoher Medika-
mentendosierung und Resistenzbelastung; die Konsultation von Mikrobiologen insbe-
sondere in Abteilungen mit einer hohen Antibiotikaverordnung wie bspw. innere
Medizin, Chirurgie sowie Intensivstation. Stirker als bisher wird auf das Expertennetz
an Antibiotikabeauftragten gesetzt, die Kliniken und Patienten beraten und fiir das
Thema Resistenzen sensibilisieren. Das Klinikpersonal bekommt auBerdem einen kla-
ren Hygieneleitfaden an die Hand, der auf die spezifische Einrichtung und Bediirfnis-
se abgestimmt ist. Alle niedergelassenen Arzte miissen verpflichtend alle finf Jahre
an Fortbildungen zu ,praxisnahen Tipps fiir eine zuriickhaltende Antibiotikatherapie®
teilnehmen.

Zur umweltfreundlicheren und patientenorientierteren Neustrukturierung des Ge-
sundheitsmarktes erfolgt die erste Evaluation der Langzeitstudie zu den Rabattvertri-
gen. Auf dieser Grundlage wird eine Reform der Vertrige beschlossen. Eine neue
Gesetzesgrundlage wird ausgearbeitet, die eine Loslosung/Aufweichung der Rabatt-
vertrage vorsieht und damit Apothekern einen groBeren Spielraum bei der Abgabe
von umweltfreundlichen Arzneimitteln erméglicht.

Die Riickmeldungen zu den grundlegenden Anderungen des érztlichen Entlohnungs-
systems sind seitens der involvierten Arzte und Patienten positiv. Ebenso zeigen die
Evaluationen der laufenden Projekte positive Tendenzen, wenn sie auch deutlich die
hohe Sensibilitidt des Ansatzes aufweisen. Die langfristige Gesundheit des Patienten
steht zunehmend im Mittelpunkt. Behandlungen, die lediglich auf kurzfristige Erfolge
zielen und/oder ,iberfliissig” sind, werden weniger und tragen so zu einem Riick-
gang der Anzahl verordneter Medikamente bei. Das BMG entscheidet, den Ansatz in
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groBflachigeren Projekten weiterzuverfolgen und weiter zu verfeinern. Losgeldst von
der Entlohnung der Arzte wird jeder Einwohner einer Hausarztpraxis zugeordnet.
Dabei kann Jeder unter den Hausarztpraxen im Umkreis eine auswéhlen. Dadurch
wird tiberhaupt die Basis fiir das neue Entlohnungssystem geschaffen. Fiir die Fach-
arzte werden daran angelehnte Regelungen angewandt. Die neuen Projekte beinhal-
ten einen regelmaBigen Austausch aller Beteiligten untereinander sowie einen Aus-
tausch mit den Verantwortlichen und Krankenkassen. Auch gibt es einen Arbeitskreis
auf Bundesebene, der die Vermeidung von Missbrauch, Patientenselektion (d.h. Ab-
lehnen der Aufnahme von Risikogruppen) und des ,Gesundredens von Patienten“
zum Thema hat.

Ferner haben im Bereich der Umweltpolitik weitere MaBnahmen gegriffen. So wurden
die drei Leitsubstanzen verbindlich in die WRRL aufgenommen und mit Umweltqua-
litdtsnormen bestiickt. Ebenfalls hat man sich auf europiischer Ebene darauf geeinigt,
weitere (genotoxische) Substanzen und erste resistente Keime in der Monitoringda-
tenbank mitabzubilden und hat diese verpflichtend mitaufgenommen. Flusseinzugs-
gebiete nutzen das Monitoringsystem aktiv, um ihre Werte zu verfolgen und ggf.
Handlungsziele mit den notwendige MaBnahmen, die bei lingeren Grenzwertiiber-
schreitungen vorzunehmen sind, zu ergreifen. Auch wurden Sanktionen im Falle
eines nachlissigen Monitorings und Datenmeldung aufgrund von verbindlichen EU-
weiten Einigungen {iber Monitoringzyklen, -rythmen und -dichten beschlossen. Ein
MaBnahmenkatalog fiir den Handlungsfall ist erstellt, so dass die Akteure der Was-
serwirtschaft eine Orientierung zur Hand haben, die ihnen hilft, die richtige Entschei-
dung zu treffen. Das Vorgehen umfasst bei Feststellung einer Uberschreitung der
Grenzwerte zunichst die Ursachensuchel® und anschlieBend in enger Kooperation
mit der Kommune die Auswahl einer geeigneten MaBnahme. Es ist davon auszuge-
hen, dass in vielen Féllen die Einleitung der Kldranlagenabldufe die Ursache der
Grenziiberschreitungen ist. Damit Klaranlagenbetreiber und Kommunen hier fundierte
Entscheidungen treffen konnen, unterstiitzen die DWA sowie die Wasserbehorden die
dort Zustdndigen durch Angebote fiir Fortbildungen zur MaBnahmenauswahl.

Die Finanzierung der Mafnahmen und die Ubernahme der Kosten zwischen den un-
terschiedlichen Akteuren wurden abschlieBend geklart, so dass die Umsetzung nicht
aufgrund fehlender oder unsicherer Finanzierung verschoben wird. Finanziert werden
die MaBnahmen iiber die Abwasserabgabe, welche hierfiir neu gefasst wurde. Nach
einer Anderung des WHG, die in die Landeswassergesetze umgesetzt wurde, bilden
die Angehorigen einer Kommune eine Risikogemeinschaft; die Kommune wird dabei
zum Abwasseranlageneinzugsgebietsmanager. Neben der Auswahl technischer Maf3-
nahmen wird mithin die Position der Kommunen vereindeutigt sowohl handlungsbe-
zogene MaBnahmen, mit dem Ziel den Schad- und Arzneimitteleintrag in die Umwelt

10 Durch die schrittweise riickwértsgehende Ursachensuche kénnen auch andere Emissionsquellen wie
etwa Eintrag tiber Giilleausbringung, die Riickstinde aus der Medikation von Tieren enthilt, ausge-
schlossen werden.
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zu verringern, anzustoflen als auch Sanktionen nach dem Verursacherprinzip zu ver-
hangen.

Zusitzliche Orientierung bietet die Arzneiverkaufsstatistik, die das Statistische Bun-
desamt in der vorherigen Legislaturperiode etabliert hat. Diese enthdlt mittlerweile
verbindliche Daten aus allen Apotheken und bildet auf Landkreisebene Arzneimittel-
verbriuche (indirekt tiber die Verkaufszahlen) ab. Neben den verschriebenen Pharma-
ka sind auch die Over-the-Counter-Priparate enthalten. Es wurde eine spezielle Soft-
ware entwickelt, welche die Landkreisdaten auf Flusseinzugsgebiete umrechnet. So
besteht fiir die Unteren Wasserbehdrden nicht nur die Mdéglichkeit zu priifen, ob sich
in den in ihrem Gebiet liegenden Landkreisen und den dortigen Flusseinzugsgebieten
irgendwelche Besonderheiten und Auffilligkeiten zeigen, die hohe Konzentrationen
erkliren konnten. Vielmehr erlaubt ihnen die regional aufgeschliisselte Verkaufssta-
tistik eine Ergdnzung der chemischen Analysen der Pharmawirkstoffe im Wasser -
welche bedingt durch das vorhandene ,analytische Fenster* und die (begrenzten)
finanziellen Mittel nur einen Teil der Belastungen aufzeigen - und somit eine bessere
Einschitzung der tatsdchlichen Emissionslasten im Gewéasserkreislauf.

Auf EU-Ebene wurde die Gesetzgebung zur Zulassung der Humanarzneimittel - nicht
ganz so restriktiv wie bei den Tier-Arzneimitteln - um den Aspekt der Umweltrisiken
erweitert. Zum einen miissen Neuanmeldungen die Umweltvertriglichkeit des Wirk-
stoffs nachweisen, da sonst die Zulassung versagt werden kann. Allerdings kénnen
bei ,kritischen* Wirkstoffen RisikominderungsmaBnahmen (z.B. Urinieren oder Defi-
kieren in Roadbags® und Ladybags® oder andere umweltgeschlossene Systeme, etwa
Vakuumtoiletten mit dezentraler Abwassererfassung und -lagerung - wie in radiolo-
gischen Krankenhéusern vorgeschrieben) in die Produktdokumentation aufgenommen
werden. Diese werden dann mit der Zulassung, d.h. in der Anwendung verbindlich
eingefithrt. Zum anderen wird bei besonders umweltschidlichen Arzneimittel die
Zulassung eingeschriankt; so kénnen bspw. Anwendungen untersagt werden, die au-
Berhalb der erwdhnten umweltgeschlossenen Gesundheitseinrichtungen oder anderer
risikominimierender Containments geschehen, als ,umweltoffen®1! untersagt werden.
Es gilt aktuell noch eine Ubergangsfrist bis 2025, in der Hersteller zunichst einmal
auf das Risiko einer Nicht-Erteilung bzw. Entzug der Zulassung hingewiesen werden.
Wichtige Informationsgrundlage fiir diese Entscheidungen ist die eingefiihrte Phar-
ma-Datenbank, welche mittlerweile die umfassenden Studien der Hersteller fiir viele
zugelassene Arzneimittel enthéilt. Einige Klagen von Herstellerseite sind jedoch noch
anhingig, so dass die Pharma-Datenbank bislang nicht vollstindig vorliegt.

Fiir einen rdumlich differenzierten Technikeinsatz sind bis 2017 die Grundlagen ge-
schaffen worden. Auch werden, wie oben beschrieben, mittelfristig Moglichkeiten zu
einer Finanzierung nach dem Verursacherprinzip aufgelegt. Zusétzlich sind in sensib-
len Regionen mit hoher Bevolkerungsdichte bei gleichzeitiger Trinkwassergewinnung

11 Umweltoffene Anwendungen: Anwendungen, bei denen der Wirkstoff nach Ausscheidung erst nach
Transport im kommunalen Abwasser in der Kldranlage erfasst wird.
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aus flussbiirtigem Wasser (Infiltrat, Uferfiltrat oder Direktentnahme aus einem klei-
nen Vorfluter wie der Warnow in Rostock) klare finanzielle Anreize geschaffen wor-
den, rasch technische MaBnahmen fiir eine 4. Reinigungsstufe im Bereich der o6ffent-
lichen Abwasserbeseitigung umzusetzen.

Fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens ab einer gewissen Bettenzahl wird ein re-
gelméBiges Monitoring ihrer Einleitungswerte Pflicht, es sei denn, sie verpflichten
sich zu einer prophylaktischen technischen Lésung. Bei einer hohen Belastung erfolgt
zunichst die ordnungspolitische Aufforderung einer Eintragsminimierung auf Seiten
der Einrichtung. Soweit dies nicht greift und die Konzentrationen innerhalb eines
festgelegten Zeitraums von mehreren Monaten nicht abnehmen, erfolgt eine Auffor-
derung, technische MaBnahmen mittels einer dezentralen Reinigungsstufe zu ergrei-
fen. Parallel wird die Einfiihrung einer Desinfektionseinheit an Hotspots, in denen der
Antibiotikaverbrauch pro Kopf einen festgelegten Grenzwert {iberschreitet, Pflicht.

Das vorbeugende Handeln im Bezug auf Antibiotikaresistenzen zeigt Wirkung. Die
Sensibilisierung beziiglich der potentiellen Gefahr durch die Verbreitung von Antibi-
otikaresistenzen ist fortgeschritten, so dass sich Veridnderungen im Verschreibungs-
verhalten der praktizierenden Arzte klar abzeichnen. Auch eine Evaluation der Um-
setzung der DART-Strategie zeigt Fortschritte hinsichtlich der Hygiene in den Ge-
sundheitseinrichtungen auf und fiihrte bisher zumindest zu einer leicht verringerten
Anzahl von Resistenzfillen. Es zeigt sich jedoch auch, dass manche MaBnahmen im
Klinikalltag und in der Pflege nur schwer durchfiihrbar sind, so dass weitere Optimie-
rungen und Ergidnzungen benotigt werden. Hierzu wurde ein Runder Tisch einberu-
fen, welcher durch flankierende praxisbezogene Untersuchungen den Einsatz verdn-
derter/anderer MaBnahmen diskutiert und priift.

Die in Deutschland bereits 2018 eingefiihrte DIN-Norm fiir umweltfreundliche Wirk-
stoffe wurde bis 2022 europiisiert. Zeitgleich wurden steuerliche Erleichterungen fiir
forschende Unternehmen umgesetzt. Diese sollen ebenso wie die weiterlaufenden
Moglichkeiten staatlicher Zuschiisse zu Forschungsvorhaben, die in den FONA-
Schwerpunkt ,Nachhaltige Gesundheitsforderung® passen, die Pharmaindustrie bei
der Ubertragung der Norm in ihre Forschung unterstiitzen. Die zusitzlichen finanziel-
len MaBnahmen wurden beschlossen, da sich Deutschland mit einer Verlingerung
des Patentschutzes fiir umweltfreundliche Mittel auf EU-Ebene nicht durchsetzen
konnte und somit die Sorge bestand, dass die deutschen forschend-pharmazeutischen
Unternehmen durch die erheblichen finanziellen Zusatzbelastungen im internationa-
len Vergleich kurz- bis mittelfristig evtl. geschwicht werden kdnnten. Auch sollen
fiir die Generika-Hersteller Anreize gegeben werden, stirker als in der Vergangenheit
selbst zu forschen bzw. sich an Forschungsverbiinden mit Biotechnologieunterneh-
men zu beteiligen, um kiinftig breiter aufgestellt zu sein.

Kurz vor der europdischen Zulassungsinderung haben sich die groBen forschenden
Pharmakonzerne Europas medienwirksam auf einen ,Umweltpakt der Pharmazie®
verpflichtet. Dieser Pakt enthélt die Selbstverpflichtung der Pharmaindustrie, sich im
Rahmen ihrer Produktstewardship fiir eine Produktion umweltfreundlicher Arzneimit-
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tel stark zu machen; die Kriterien entsprechen nahezu eins zu eins denen der Zulas-
sungsbedingungen, erginzt um Produktion innerhalb eines griinen Herstellungspro-
zesses (green chemistry). Mit Unterzeichnung des Umweltpakts wird auch ein Label
fiir griilne Produkte gelauncht, welches die unter diesen Bedingungen hergestellten
Mittel kennzeichnet. Fiir die Vergabe ist das RAL Deutsche Institut fiir Giitesicherung
und Kennzeichnung e.V. sowie eine unabhingige Jury (Vertreter aus Umwelt- und
Verbraucherverbinden) zustindig. Uber die Einhaltung der Kriterien wachen konti-
nuierlich neutrale Priifstellen und Sachverstindige.

Die Bundesregierung hat auBerdem eine Evaluation ihrer im FONA-Programm aufge-
legten Forschungsforderung veranlasst, welche die bisherigen Foérderpakete und ihre
Ergebnisse priift und zeitgleich die ndchsten férderungswiirdigen Themenbereiche fiir
die zweite Phase identifiziert. Die stattlichen Anreize fiir Joint Ventures zeigen erste,
wenn auch noch zégerliche Erfolge.

Ende 2020: Neben dem Ausbau der Priventions- und GesundheitsforderungsmaBnah-
men wurde die geplante Anderung des Entlohnungssystems fiir Arzte aktiv angegan-
gen. Der Gesetzesentwurf , Zuckersteuer liegt dem Bundesrat vor. Aufbauend auf den
Ergebnissen des Umweltmonitorings wird nun ein differenzierter Technikansatz im-
plementiert. Die Arzneimittelzulassung hat sich EU-weit verdndert — Umweltwirkun-
gen werden als verbindliches Kriterium beriicksichtigt. Auf einem internationalen Kon-
gress hat die Industrie ihren ,Umweltpakt der Pharmazie® vorgestellt und weist in
diesem Rahmen auch auf die betrichtlichen Fortschritte der ,green pharmacy* hin.

2.4 Konsolidierung (2021-2030)

Eine griindliche wissenschaftliche Uberpriifung der Nachhaltigkeitspolitik der Bun-
desregierung, die im Auftrag des TAB durchgefiihrt wird, belegt im Jahr 2023: Die
innerhalb des Priventionsgesetzes aufgelegten MaBnahmen und Programme sind in
ganz Deutschland verfiighar und bekannt. Die Annahme der Angebote wird als gut
eingestuft. Auch die neu ausgerichteten Berufsbilder wie etwa das des ,Personaltrai-
ners“ oder des (mobilen) Gesundheitsberaters haben sich durchgesetzt und sind fester
Bestandteil des Gesundheitswesens geworden. 2025 ist auch die thematische Neuaus-
richtung der Hochschulen voll etabliert, so dass mittlerweile die ersten Studienjahr-
ginge, die komplett nach dem neuen System mit Praventionsschwerpunkt ausgebil-
det wurden, auf den Arbeitsmarkt kommen.

Die Forderung der Forschung zum Verstindnis und zur Verbesserung der Adhirenz
von Patienten hat Wirkung gezeigt. Durch die Kenntnis dariiber konnen nun die ent-
sprechenden Eckpunkte u.a. besser den Wiinschen und Bediirfnissen der Patien-
ten/innen angepasst werden. Die Anderungen sind tiefgreifender als urspriinglich von
der Forschung erwartet, da die Krankenkassen den der Adhérenz innewohnenden
Effekt der Kosteneinsparung als hoch identifiziert und somit die Thematik sehr aktiv
und aufmerksam verfolgt haben, was zur schnellen Anpassung fiihrte.
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Die Anderungen des Verordnungssystems sind im medizinischen und pharmazeuti-
schen Alltag nicht mehr wegzudenken und werden selbstverstiandlich genutzt. Da-
durch kénnen, wie schon die TAB-Studie 2023 zeigte, unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen und Auswirkungen durch Polymedikation deutlich reduziert werden. Da fiir
alle Seiten akzeptable Losungen fiir die zeitlichen Datenspeicherungen gefunden
wurden, kénnen nun die Vorteile der elektronisch verfiigharen Krankenakten voll
ausgeschopft werden.

Auch das mobile Gesundheitsteam hat sich als fester Bestandteil im Gesundheitswe-
sen etabliert und ist seit 2024 bundesweit im Bereich von Disease-Management-
Programmen verfiigbar. Die noch 2017 festgelegte, vorlaufige Verbreitung des Ge-
sundheitsteams auf strukturschwache Gebiete wurde aufgehoben und auf das kom-
plette Bundesgebiet ausgeweitet.

Ahnlich hat sich auch das academic detailing im Gesundheitswesen durchgesetzt.
Mittlerweile ist diese Art der ,produktunabhingigen“ Fortbildung bei Arzten so viel
beliebter, dass die meisten Pharmakonzerne das Konzept der Pharmaberater einge-
stellt haben, da die Erreichbarkeit der Arzte deutlich gesunken ist und in keiner Rela-
tion mehr zu den Kosten steht.

Fir die (Neu-)Gestaltung des Gesundheitsmarktes mit besonderem Blick auf die Ra-
battvertrige hat eine zweite Evaluation der Langzeitstudie stattgefunden. Diese be-
riicksichtigen nun neben dem Preis auch die Umweltvertraglichkeit. Insgesamt wurde
in dieser Reform auf eine Abschwichung der Vertrige hingearbeitet. Pharmakonzer-
nen, die zur Entwicklung neuer umweltvertraglicher Mittel in Joint Ventures mit Fir-
men der Biotechnologie gegangen sind, erfahren beziiglich dieser neuen Produkte
eine leichte Bevorzugung.

Der Paradigmenwechsel des Entlohnungssystems fiir Arzte ist 2028 vollzogen, wenn
auch (noch) nicht verpflichtend. Immer mehr Arzte entscheiden sich aufgrund inte-
ressanter Anreizsysteme und Einstiegsangebote fiir das neue System. Seitens der Be-
horden, Kassen etc. besteht eine klare Position pro neues System. Die Pilotprojekte
haben gezeigt, dass die Neuausrichtung des Entlohnungssystems wesentlich zu den
Zielen fiir ein nachhaltiges Gesundheitswesen (bspw. hohe Versorgungsqualitit sowie
Gesundheitsforderung/-erhaltung gegenwértig und zukiinftig) beitragen kann. Die
kritische Auswertung ergibt aber auch, dass sich das System nur fiir einige bestimmte
Krankheitsbilder eignet. Risikogruppen, chronisch Kranke sowie (multimorbide) ltere
Patienten sind daher (zunichst) davon ausgenommen. Fiir sie werden noch einmal
eigene Indikatoren fiir die Entlohnung definiert. Der Arbeitskreis auf Bundesebene
hat ein differenziertes Monitoring erarbeitet, das falsche ,Patientenkategorisierung”,
~Patientenselektion“ und ,Gesundreden“ aufdecken soll.

Die Aufnahme der Leitsubstanzen in die WRRL zeigt Wirkung. Seit 2022 besteht eine
verstirkte Umsetzung von MaBnahmen in den Einzugsgebieten zur Minderung der
pharmazeutischen Konzentrationen und resistenten Keime. Es werden jedoch auch
innerhalb einer Kommune immer wieder ,schwarze Schafe“, bspw. groBe medizini-
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sche Einrichtungen, niedergelassene Arzte usw. ausgemacht und mit finanziellen
Strafen belegt, da sie ihrer Vorsorgepflicht nicht nachkommen. Die Sanktionsgelder
werden in den Topf eingezahlt, der zur Bezuschussung von MaBnahmen bereitsteht.12
Es wird jedoch auch eine gegenlidufige Diskussion beobachtet: mancherorts sinken
bereits die Konzentrationen im Abwasser aufgrund der vorgelagerten Initiativen, so
dass einige Kldranlagenbetreiber laut iiberlegen, ob es nicht letzten Endes aufgrund
sinkender Konzentrationen giinstiger wire, ein paar Jahre die Strafgelder zu bezah-
len, statt jahrzehntelang eine technische Infrastruktur abzuschreiben, die eigentlich
nur in den ersten Jahren notig gewesen wire. Dies insbesondere, wenn absehbar ist,
dass einzelne Stoffe, die fiir die Grenzwertiiberschreitung wesentlich verantwortlich
sind, medizinisch substituiert werden konnen. Nach Grenzkostenbetrachtungen kann
es in solchen Fillen sinnvoll sein, dass eher kurz- bis mittelfristig Sanktionen gezahlt
werden, statt langfristig in eine Anlage zu investieren. Diese Diskussion wird von den
Behorden kritisch verfolgt. Denn so erfreulich das bereits sichtbare Absinken der
Konzentrationen in Oberflachen- und Grundwasser ist, besteht doch die Befiirchtung,
dass diese ersten Erfolge durch eine Entscheidung pro Strafzahlungen statt MaBnah-
men wieder zunichte gemacht werden und dann plétzlich die positive Auswirkung
der gesamten in 2014 beschlossenen Strategie in Frage gestellt werden.

Daher wird auch die Uberwachung der regelmiBig erfolgten Messungen und deren
Ubertragung in das Monitoringprogramm engmaschig durchgefiihrt und die Einhal-
tung der Grenzwerte streng gepriift. Es herrscht hier eine hohe Sensibilitit und ge-
wisse Nervositit in den verantwortlichen Behorden.

Die europiische Zulassungsbehodrde beginnt sich 2025 damit auseinanderzusetzen,
dass einige Arzneimittel nur noch unter Auflagen, die einen Schutz der Gewisser ge-
wihrleisten, auf dem Markt bleiben konnen. Zwei Pharmafirmen nehmen daraufhin
freiwillig einige Produkte vom Markt. Einige andere Wirkstoffe werden jedoch, um die
Versorgungssicherheit weiter zu gewéihrleisten, trotz ihrer Umweltrisiken ohne Auflage
bis 2030 weiter zugelassen. Dies ist moglich, wenn die Hersteller vorher deren Nichter-
setzbarkeit und den medizinischen Nutzen zweifelsfrei nachweisen kdnnen.

Ab dem Jahr 2025 wird zusitzlich zu dieser europdischen Ebene in Deutschland fiir
weiterhin im Land verkaufte bzw. eingesetzte Arzneimittel, die ein nach Ansicht der
deutschen Zulassungsbehdrde unzumutbares Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf
die Umwelt haben (das sind mehr Mittel als auf der européischen Ebene) und fiir die
der Hersteller keine aus Sicht der einbezogenen Behoérden ausreichenden Risikomin-
derungsmaBnahmen trifft, vom Arzneimittelhersteller eine Umweltabgabe verlangt.
Das Finanzmittelaufkommen aus dieser Abgabe wird einerseits verwendet, um damit
F&E-MaBnahmen der pharmazeutischen Industrie zur Entwicklung von Arzneimitteln

12 Sanktionen werden dabei bereits mittelfristig teurer sein als die Einfiihrung einer 4. Reinigungsstufe
oder eine Vorbehandlung des Abwassers einer Gesundheitseinrichtung, so dass es sich nicht lohnt
Sanktionen zu zahlen, um die Investition in eine umwelttechnische MaBnahme zu vermeiden.
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ohne Umweltrisiken zu fordern, andererseits, um damit MaBnahmen zum Schutz der
Gewdisser zu treffen.

Hinsichtlich des Wissens um Resistenzen, resistente Keime und ihre Verbreitungspfade
ist man ein gutes Stiick vorangekommen. Die Wissensliicken haben sich deutlich ver-
ringert, so dass viele vorsorgende Mafnahmen 2026 nochmals nachgeschirft und
verschlankt werden konnten. Um jedoch gewisse Risiken von vornherein auszuschlie-
Ben, hat man an der Abwasserdesinfektion an Hotspots festgehalten. Auch in die Arz-
neimittelinnovation kommt Bewegung, die das Problem der Resistenzen verringert.
Seit 2027 kommen erste Alternativprodukte fiir Antibiotika auf den Markt, die auf
Phagen basieren. Weitere Produkte stehen im selben Jahr kurz vor der Zulassung.

Parallel zeigt auch die Férderung von Joint Ventures sichtbare Erfolge. Die Zahl der
umweltfreundlicheren Wirkstoffe steigt bereits seit 2023 zwar langsam, aber doch
deutlich an. Das BMG fordert gemeinsam mit dem BMU jedoch immer noch sehr aktiv
die Entwicklung umweltfreundlicher Produkte. Diesem Ziel ist man auch dadurch ein
Stiick ndher gekommen, da mittlerweile auf globaler Ebene, nach dem ersten Riick-
schlag auf EU-Ebene, ein verlingerter Patentschutz fiir durch die Gesellschaft und
Umwelt erwiinschte Produkte existiert. Dazu haben nicht zuletzt die Pharmakonzerne
selbst durch ihren Umweltpakt beigetragen. Denn sie erkennen durch solch eine Pa-
tentverlingerung fiir sich einen wirtschaftlichen Nutzen, insbesondere fiir Produkte,
die auf die Volkskrankheiten abzielen. Zeitgleich haben sich im Bereich der chroni-
schen Krankheiten die Darreichungsformen deutlich gedndert, so dass sich eine viel
gezieltere und besser platzierte Therapie entwickelt hat, eine geringere Wirkstoffgabe
notwendig ist und sich damit die Emissionsmenge in die Umwelt stark vermindert hat.

Ende 2030: Das Gesundheitswesen zeigt ein neues Gesicht: neue Berufsfelder sind
etabliert, neue Kommunikationswege werden beschritten, Medizin- und Pharmazie-
Curricula beinhalten Nachhaltigkeit, eine integrierte und angewandte Forschung er-
zielt groBe Fortschritte im Bereich ,umweltfreundliche Pharmazie®, der vorsorgende
Schutz der Umwelt hat ,high priority“.

Die Kommission zum Schutz des Rheins und die Elbschutzkommission geben gemein-
sam mit dem Umweltbundesamt bekannt, dass sich der gesellschaftlich koordinierte
Aufwand gelohnt hat. Die Belastungen durch Spurenstoffe sind sowohl im Oberfli-
chengewdsser als auch im Grundwasser deutlich unter die festgesetzten Grenzwerte
zuriickgegangen.
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