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FDA-Notfallzulassung fiir
Corona-Influenza-Test

Der Schweizer Pharmakonzern
Roche hat von der US-Gesund-
heitsbehorde FDA die Notfall-
zulassung fiir einen kombinier-
ten Test auf SARS-CoV-2 und
Influenza-Viren A/B bekommen,
mit dem auf den Cobas-Systemen
6800 und 8800 auf die drei
Viren gleichzeitig getestet wer-
den kann. Der Test soll dem-
nachst auch in Deutschland ver-
fligbar sein. (Roche, 04.09.2020)

Nestlé iibernimmt
Aimmune

Der Nestlé-Konzern iibernimmt
die in San Francisco beheimatete
und an der Nasdaq notierte
Aimmune Therapeutics. Diese
entwickelt und vermarktet The-
rapien zur Behandlung lebens-
bedrohlicher Lebensmittelaller-
gien, wobei nach Angaben von
Nestlé das Medikament Palforzia
die erste und einzige von den
US-Behorden zugelassene Be-
handlung gegen Erdnussaller-
gie bei Kindern im Alter von

4 bis 17 Jahren ist. Bislang hiel-
ten die Schweizer einen Anteil
von rund 25 Prozent an dem
Unternehmen. (dpa, 31.08.2020)

Generationenwechsel
bei Infectopharm

Beim Heppenheimer Unterneh-
men Infectopharm, das u.a. auf
die Weiterentwicklung von Arz-
neimitteln fir Kinder speziali-
siert ist, steht ein Generationen-
wechsel an der Spitze an. Die
Griinderin Monika Zoller tiber-
gibt den Vorsitz der Geschafts-
fiihrung an ihren Sohn Philipp
Zoller, der seit 2013 Mitglied der
Geschiftsfiihrung und ebenso
wie Tochter Dr. Anna Gilster
Pharmazeut ist. Gleichzeitig trat
zum 1. Juli 2020 Schwiegersohn
Michael Gilster in die Geschafts-
fliihrung des international tati-
gen Familienunternehmens ein.
(Infectopharm, 02.09.2020)

Wort & Bild baut digitale
Kanale aus

Mit seiner neu gestarteten
Agenda Gesundheit will der
Wort & Bild Verlag, aus dem u.a.
die ,,Apotheken Umschau“ und
weitere Gesundheitsmagazine
stammen, seine digitalen Ange-
bote ausbauen. Ziel ist laut Pres-
semeldung, attraktive, multime-
diale Angebote zu entwickeln,
die konsequent an den Bediirf-
nissen der Leser und Nutzer aus-
gerichtet sind. Dabei ist vorgese-
hen, eine titeliibergreifende Re-
daktion aufzubauen. Der Verlag
hat angekiindigt, sich im Rah-
men dieser Neugestaltung von
etwa 15 bis 20 Mitarbeitern zu
trennen. (Wort & Bild, 01.09.2020)

Klare Absage
an Musk

cha | Als vergangene Woche Tesla-
Chef Elon Musk bei seinem Deutsch-
landbesuch auch bei Curevac vor-
beischaute, kochten die Geriichte
hoch, dass der exzentrische Unter-
nehmer die Tiibinger Biotechfirma
tubernehmen wolle. Dem erteilte
Curevac-Haupteigentiimer Dietmar
Hopp nun eine klare Absage. Gegen-
iiber Merkur.de erklarte der SAP-
Griinder, dass entsprechende Uber-
legungen ,reine Fantasie“ seien.
Curevac sei erst seit drei Wochen
an der Borse, ,mit bislang groBem
Erfolg“ und ,bestens durchfinan-
ziert“. Zudem gelte nach wie vor
sein Versprechen, ,dass Curevac
eine deutsche Firma ist und bleibt®.
Uber seine Beteiligungsgesellschaft
Dievini halt Hopp rund 49 Prozent
der Curevac-Anteile. Bei dem Tref-
fen sei es lediglich um eine seit
Langerem bestehende Kooperation
von Curevac mit der Tesla-Tochter
Grohmann gegangen, erklarte
Hopp weiter. Das Unternehmen

aus Priim in der Eifel baut im Auf-
trag von Curevac tragbare Printer,
mit denen sich mRNA-Botenmole-
kiile herstellen lassen. Diese Mini-
fabriken konnten zur dezentralen
Herstellung von COVID-19-Impf-
stoffen eingesetzt werden. |

Neue Tests angekundigt

Antigen-Schnelltest und Gurgel-P(R in den Startlochern

cha | Je naher der Winter und
damit die Erkaltungssaison riickt,
desto wichtiger wird es, dass
schnelle und unkomplizierte
Corona-Tests verfiigbar sind, da
nur so ein harmloser Schnupfen
von einer gefiahrlichen SARS-
CoV-2-Infektion unterschieden
werden kann. Zwei neue Tests
konnten fiir Erleichterung sorgen.

Die Firma Roche will Ende Septem-
ber einen SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest in Deutschland einfiih-
ren. Bei dem ,SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test” handelt es sich laut
Pressemeldung um einen schnellen
chromatografischen Immunoassay
zum qualitativen Nachweis eines
spezifischen SARS-CoV-2-Antigens
im menschlichen Nasen-Rachen-
Raum. Durchgefiihrt wird der Test
von medizinischem Fachpersonal
am ,Point-of-Care, verwendet wird
dazu ein beim Patienten entnom-
mener Nasen-Rachen-Abstrich. Die
Ergebnisse liegen in nur 15 Minu-
ten vor. Der Test hat laut Firmen-
angaben eine Sensitivitit von
96,52 Prozent und eine Spezifitét
von 99,68 Prozent.

Nicht ganz so schnell geht es mit
dem vom Wiener Start-Up tFRWD

Post von der AQOK Hessen

Apotheker: Verfahrensvereinbarung sorgfaltig priifen

az | Ende vergangenen Jahres
wollten diverse Krankenkassen
Apotheker dazu bewegen, auf die
Einrede der Verjahrung bei der
Umsatzsteuer zu verzichten, teil-
weise kam es sogar zu Klagen.
Hintergrund ist, dass die Kassen
sich angeblich zu viel bezahlte
Umsatzsteuer zuriickholen wol-
len. Die AOK Hessen ist nun wie-
der aktiv geworden. Steuerberater
Niko Hiimmer warnt davor, die
von der Kasse vorgelegte Verein-
barung zu unterschreiben.

Aktuell geht die AOK Hessen wie-
der auf Apothekeninhaber zu mit
der Absicht, Verfahrensvereinba-
rungen herbeizufiihren, um weitere
Klageverfahren bzw. die ansonsten
erforderliche Erweiterung bisheri-
ger Verfahren zu vermeiden. Die
Vereinbarung sieht vor, dass der
Apothekeninhaber zur Vermeidung
von Rechtsstreitigkeiten auf die
Einrede der Verjahrung auf mog-
liche Anspriiche auf Riickzahlung
der Umsatzsteuer auf den gesetz-
lichen Herstellerrabatt zugunsten
der AOK Hessen ab dem Jahr 2015
verzichtet. Ferner soll sich der Apo-
thekeninhaber verpflichten, die je-
weils relevanten Steuerbescheide,
wo dies rechtlich noch moglich

ist, zur Abwicklung etwaiger Riick-

forderungen, nicht bestandskraftig
oder rechtskraftig werden zu lassen.
Gerade fiir Inhaber, die von der AOK
noch nicht verklagt wurden, be-
deute die Vereinbarung eine echte
Schlechterstellung, warnt Himmer.
Sie konnten sich insbesondere fiir
das Jahr 2015 bereits auf die Ein-
rede der Verjahrung berufen und
verzichteten mit Abgabe der Erkla-
rung ,rickwirkend” auf diese vor-
teilhafte Position. Fiir Apotheken-
inhaber, gegen die bereits fiir das
Jahr 2015 ein Klageverfahren an-
héangig ist, bedeute die Vereinba-
rung allein fiir die AOK Hessen
eine erhebliche Arbeitserleichte-
rung und Aufwandsvermeidung,
da sonst die bestehenden Klagen
erweitert oder weitere Klagen an-
héngig gemacht werden miissten.
Da die Apothekeninhaber ein er-
hebliches finanzielles Risiko ein-
gehen, dass sie am Ende auf der
zuriickzuzahlenden Umsatzsteuer
sitzen bleiben, sollte sehr gut ge-
priift werden, ob die Vereinbarung
unterzeichnet werden kann. In der
Vielzahl der Falle ist dies Himmer
zufolge sicherlich zu verneinen -
insbesondere, wenn bisher fiir 2015
keine Klage erhoben wurde.

Den vollstandigen Beitrag finden
Sie, wenn Sie auf DAZ.online den
Webcode JORM7 eingeben. |

entwickelten DIY-Gurgel Covid-19
Test-Kit. Anstelle eines Abstrichs
wird hier mit einer Losung gegur-
gelt. Das so gewonnene Material
wird anschlieBend in zertifizier-
ten Labors mittels PCR-Verfahren,
das derzeit als Goldstandard gilt,
getestet. Laut Pressemeldung
wird das Ergebnis innerhalb von
24 Stunden garantiert. In Oster-
reich wird dazu das Testkit ent-
weder von UPS abgeholt oder selbst
zur Post gebracht. Falls dies vor

12 Uhr passiert, ist das Material in
der Regel am ndchsten Vormittag
im Labor und wird gleich ausge-
wertet, erklart Veit-Ander Aich-
bichler, Mitbegriinder/Geschafts-
fihrer von tFRWD, gegeniiber der
AZ. Verkauft wird das Kit fur 129
Euro bei den Bipa-Drogeriemarkten
sowie in rund 100 Apotheken.

Die Markteinfiihrung in Deutsch-
land wird derzeit vorbereitet. Es
liefen, so Aichbichler, Gesprache
mit einer groBen deutschen Droge-
riemarktkette. Als Partner habe
man ,die groBten Laboranbieter
Deutschlands“ gewinnen konnen.
Der Vertrieb tiber Apotheken ist
ebenfalls geplant; rechtlich gebe es,
so Aichbichler, keine Probleme, da
der Test kein Medizinprodukt sei. |

SpiFa: 150 Euro
sind zu wenig

cha | Nachdem ab Mai zahlreiche
Praxen von Arzten und Psychothe-
rapeuten zum Teil wochenlang von
der Datenautobahn abgeschnitten
waren und empfindliche Storun-
gen der Praxisabldufe auftraten,
hieB es zunachst seitens der Ge-
matik, dass die Betroffenen von
den IT-Dienstleistern keine Rech-
nungen bekommen sollten. Nach-
dem dieses Verfahren offenbar
nicht funktionierte, beschloss die
Gematik Ende August, die Kosten
zur Behebung der IT-Storung bis
maximal 150 Euro pro Konnektor
zu Uibernehmen. Nun iibt der Spit-
zenverband Fachdrzte Deutsch-
lands e. V. (SpiFa) Kritik an der Be-
grenzung auf 150 Euro. Der SpiFa
habe friihzeitig darauf hingewie-
sen, ,dass allein die Gematik als
Verursacher der TI-Storung fiir

die den Vertragsarzten dadurch
entstandenen Kosten aufkommen
muss®, heifit es in der Pressemel-
dung. Seinen Mitgliedsverbanden
rat der SpiFa daher, sie sollten ihre
eigene Mitgliedschaft auffordern,
alle entstandenen Aufwendungen
geltend zu machen und bis spates-
tens 18. September 2020 die Auf-
forderung zur Erstattung der Kos-
ten an die Gematik zu schicken. |

ApothekenRechtTag online | Forum Arzneimittel&Recht

Apothekenrecht in der Pandemie
und danach: Was sollte in die
Nach-Corona-Zeit ,,gerettet”
werden (und was nicht)?

0b Honorierung des Botendienstes,
Austausch nicht verfligbarer Arznei-
mittel, aut idem, PackungsgroRen,
Wirkstoffgleichheit, Ausnahmen im
Betdubungsmittelrecht - die ,Corona-
Krise" erdffnet ungeahnte Moglichkei-
ten, von Vorschriften des Apotheken-
gesetzes, der Apothekenbetriebsord-
nung, des Sozialgesetzbuchs (SGB V),
des Betaubungsmittelgesetzes und an-
derer Rechtsvorschriften abzuweichen,
soweit dies zur ordnungsgemdRen
Versorgung der Bevdlkerung mit
Arzneimitteln, Betaubungsmitteln,
Medizinprodukten und apotheken-
tiblichen Waren erforderlich ist. Die
vom Bundesministerium fiir Gesund-
heit erlassene SARS-CoV-2-Arznei-
mittelversorgungsverordnung und
andere Eil-Verordnungen machen

es moglich. Von einem Tag auf den
anderen wurden vom Verordnungs-
geber Sachverhalte und Rechtsfragen
neu bewertet und geregelt, tiber die
zuvor monate-, ja jahrelang ergebnis-
los gerungen worden war. Und so
stellt sich jetzt die Frage: Welche der
Pandemie-bedingten Ausnahme-
regelungen sollten auch in die Nach-
Corona-Zeit ,gerettet" werden und
welche nicht?

Die Referentin, Ina Hofferberth, ist
Geschaftsfiihrerin des Landesapothe-
kerverbands Baden-Wiirttemberg und
tagtdglich mit (Rechts-)Fragen aus
der Apothekenpraxis beschaftigt.

Donnerstag, 24. September 2020,
16.30 Uhr, im Rahmen der
Interpharm online.

INTER
PHARM

Impfen in der Apotheke: Rechtliche
Aspekte einer neuen Dienstleistung
Um die Impfquote durch einen niedrig-
schwelligen Zugang iiber 6ffentliche
Apotheken zu erhéhen, eroffnet § 132 j
des Sozialgesetzbuchs (SGB) Fiinftes
Buch (V) Krankenkassen und Landes-
apothekerverbanden (oder Gruppen
von Apotheken) nunmehr die Maglich-
keit, regionale Modellvorhaben zur
Durchfiihrung von Grippeschutzimp-
fungen in Apotheken zu vereinbaren.
Damit begeben sich alle Beteiligten
rechtlich auf neues Terrain: Welche
rechtliche ,,Demarkationslinie” trennt
Arzte und Apotheker beim Impfen?
Ubt, wer impft, Heilkunde aus? Liegt
dem Impfen in der Apotheke ein
zivilrechtlicher Behandlungsvertrag
(8§ 630a bis h BGB) zugrunde? Und:
Wo darf iberhaupt geimpft werden?
Und welche haftungsrechtlichen Risi-
ken bestehen fiir Apotheken bei der
Ausiibung ihrer neuen Dienstleistung?

Der Referent, Apotheker und Medizin-
rechtsexperte Dr. Dennis A. Effertz,
gibt in seinem Vortrag einen umfas-
senden Uberblick zu den rechtlichen
Rahmenbedingungen der neuen
Dienstleistung in der Apotheke.

Donnerstag, 24. September 2020,
15.30 Uhr, im Rahmen der
Interpharm online.

Weitere Informationen und die (ibrigen
Themen des ApothekenRechtTag online
finden Sie unter interpharm.de



