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Die Auswirkungen der Klimakrise auf unser Wohlergehen und unsere Gesundheit
werden mit jeder Hitzewelle, jedem Extremwetterereignis und jeder Diirreperiode
deutlicher. Doch auch andere durch menschliche Aktivitdten verursachte Umweltschéa-
den haben direkte und indirekte Auswirkungen auf unsere Gesundheit. Vor allem der
dramatische Biodiversitatsverlust sowie die Verschmutzung von Gewdassern, Luft und
Bdden haben ldngst ein gefdhrliches Maf3 erreicht.! Gesundheitsschutz ist also nicht
nur in der Gesundheitspolitik anzusiedeln, ebenso wie Umweltschutz weit tiber die
Umweltpolitik hinaus verbessert werden muss.

Das Arzneimittelwesen nimmt auf der einen Seite mit seinen wichtigen gesundheits-
schiitzenden und -férdernden Produkten eine essenzielle Rolle in der gesundheitli-
chen Versorgung ein. Auf der anderen Seite tragt es durch seine chemikalienintensive
Produktion erheblich zu Umwelt- und Klimabelastungen bei, die wiederum unserer
Gesundheit und unseren Lebensgrundlagen schaden. In diesem Policy Brief stellen wir
diese Problematik dar und zeigen auf, mit welchen rechtlichen Hebeln die Umwelt-
und Klimabilanz des Sektors verbessert werden kann. Als besonders wirkungsvolle
Hebel gilt eine zulassungsrelevante Umweltrisikopriifung fiir Humanarzneimittel; die
verpflichtende Berticksichtigung von Nachhaltigkeitskriterien in der Ausschreibung
fir Arzneimittel; die Einbeziehung von sowohl Treibhausgasemissionen als auch
Auswirkungen auf die Biodiversitét in das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz; trans-
parente, zugéingliche Daten zu den Klima- und Umweltauswirkungen von Neu- und
Altarzneimitteln; die Reduktion von Verschwendung und unsachgeméfier Entsorgung;
die Forderung von Generikaproduktion in Europa; sowie Aus- und Weiterbildungen
fir Pharmazeut:innen im Hinblick auf Umweltschutz und Nachhaltigkeit.




Umweltbilanz des Arzneimittelwesens

Etwa 5% der Treibhausgasemissionen
Deutschlands entstehen im Gesundheits-
sektor.? Eine genaue Erfassung der durch
den Pharmasektor verursachten Beitrédge
fehlt jedoch bislang. Einen Orientierungs-
wert bieten Berechnungen anderer Lander
wie England oder Osterreich, welche zeigen,
dass pharmazeutische Produkte 20% der
Emissionen im Gesundheitswesen ausma-
chen.®* Global gesehen ist damit die phar-
mazeutische Industrie fiir mehr Emissionen
verantwortlich als die Automobilindustrie.’
Waéhrend ein internationales Biindnis von
Pharma- und Biotechkonzernen sich im No-
vember 2022 daflir aussprach, Emissionen
in den Lieferketten als Teil eines , Activate
program® zu reduzieren, fokussieren sich
konkrete Mafinahmen vorerst auf den
Umstieg auf erneuerbare Energien in der
Stromversorgung und umweltfreundlichere
Transportwege.® Die Beratungsfirma EcoAct

berichtete 2021, dass 75% der borsenno-
tierten biopharmazeutischen Unternehmen
im gleichen Jahr ihre Scope 1 und Scope 2
Emissionen und 50% ihrer Scope 3 Emissio-
nen (welche den Grofiteil der Emissionen in
diesem Sektor ausmachen) in Einklang mit
der Einhaltung des 1,5 Grad-Limits reduziert
hatten (siehe Abbildung 1).”

Neben den Treibhausgasemissionen wirken
sich auch Arzneimittelriickstande — vor
allem im Wasser — sowohl auf die mensch-
liche Gesundheit als auch die Umwelt,
beschrieben als Okopharmakovigilanz,

aus. Einer Analyse des Umweltbundes-
amtes (UBA) zufolge wurden im Jahr 2016
bereits 16 pharmazeutische Wirkstoffe im
Oberflachen-, Grund- und Trinkwasser aller
Weltregionen nachgewiesen, allen voran
das Schmerzmittel Diclophenac - dieses oft
in 6kotoxikologisch relevanten Konzentra-

Abbildung 1: Darstellung der drei
Emissionsquellen laut Greenhouse
Gas Protocol

co, SF, CH, N,O HFCs PFCs
Scope 1
direct
Scope 2 Scope 3
indirect indirect

Abbildung frei nach:
Mission Klimaschutz, Wo stehen wir? Online verfiighar unter https://mission-klimaschutz.de/wo-stehen-wir
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tionen.® Insgesamt wurden in den unter-
suchten Regionen 631 Wirkstoffe gefunden.
Dabei bilden die offiziellen Zahlen nur einen
Teil der tatsdchlichen Wasserverunreini-
gung ab, da in vielen Teilen der Welt keine
ausreichenden Messdaten vorliegen. Aus-
wirkungen auf die Umwelt entstehen dabei
im gesamten Lebenszyklus eines Arznei-
mittels, von der Entwicklung, Produktion
uber die Lieferkette und die Verabreichung
bis hin zur Entsorgung. Humanarzneimittel
gelangen hauptsachlich durch die Ausschei-
dung sowie die unsachgemaéfie Entsorgung
regelméafiig in die Umwelt. Zwar werden die
daraus resultierenden Arzneimittelriick-
stdnde im Wasser und in den Béden bislang
nicht als gesundheitsgefdhrdend eingestuft,
die Schéden fiir die betreffenden Okosyste-
me sind jedoch erheblich und zum Teil noch
nicht hinreichend erforscht.®

In England erstellt der nationale Gesund-
heitsdienst (NHS) zur Erreichung der Klima-
neutralitat fiir seine Zuliefernden einen
konkreten Zeitplan, der eine kontinuierliche
Verscharfung der Berichts- und Emissions-
reduktionspflichten von Herstellenden vor-
sieht, mit denen der NHS Vertrédge hat bzw.
in Zukunft schliefSen will.*

Norwegen, Ddnemark und Island integrier-
ten erstmals Umweltkriterien im Rahmen
der gemeinsamen Ausschreibung und
Beschaffung von Arzneimitteln, der ,Joint

Nordic Tendering Procedure®, die 2022 in
die zweite Runde ging. Dabei erhalten die
Zuliefernden den Zuschlag, die Kriterien wie
eine Umweltzertifizierung, eine Beschrei-
bung von Umweltrichtlinien und -strategien
oder einen umweltfreundlichen Transport
umsetzen.!! Eine solche Einbeziehung von
Umweltkriterien in Ausschreibungen ist in
Deutschland zwar maoglich, es gilt jedoch in
erster Linie das Wirtschaftlichkeitsprinzip'.

Die Region Stockholm in Schweden entwi-
ckelte zwischen 2017 und 2021 eine ,Wise
List“ von Arzneimitteln, die Arzt:innen
dazu beféhigt, bei gleichwertig wirksamen
Produkten dasjenige auszuwdahlen, welches
die geringsten umweltschddlichen Auswir-
kungen hat.*

Auch in den USA sind Umweltanalysen bei
Medikamenten vorgeschrieben. Die Food
and Drug Administration (FDA) bezieht Um-
weltauswirkungen bei der Zulassung neuer
Medikamente ein und kann diese auch
wieder entziehen, wenn neue Informationen
zu Umweltschadigungen eines Medikaments
bekannt werden. Risiken des bei der Produk-
tion entstehenden Abwassers fiir gefahrdete
Tierarten und deren Lebensrdume miussen
auch auflerhalb der USA gepruft werden.'®

Aktuell bieten in Deutschland und in der
Europdischen Union (EU) neue gesetzliche
Initiativen und die derzeitige Uberarbeitung
von bestehendem Recht das Potenzial, die
Regulierung von Umweltauswirkungen des
Arzneimittelsektors zu verbessern.

Um Klimaneutralitit zu erreichen und konsequenten Umweltschutz zu betreiben,
braucht es jedoch einen allumspannenden ,,Green Pharmacy-Ansatz“.** Dieser sieht

u.a. vor,

Umweltaspekte im gesamten Lebenszyklus von allen Medizinprodukten, also bereits
im Forschungs- und Entwicklungsstadium sowie bei der Verschreibung und Entsor-

gung zu bertcksichtigen.

neue Substanzen zu bevorzugen, die bei gleicher Qualitdat und WirksamkKkeit biolo-
gisch abbaubar sind und besser vom menschlichen Kérper absorbiert werden, um
Ausscheidungen in die Umwelt zu reduzieren.'

Nachhaltigkeit im Arzneimittelwesen starken

i Nach dem im SGB V verankerten

Wirtschaftlichkeitsprinzip diirfen

die gesetzlichen Krankenkassen
nur die Kosten fiir Leistungen

ubernehmen, die ausreichend,

zweckmaflig und wirtschaftlich —

also am kostengiinstigsten — sind

und das Maf des Notwendigen

nicht tiberschreiten.
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Bestrebungen nach mehr Nachhaltigkeit
und Umweltschutz im Arzneimittelwesen
gibt es bereits von vielen Akteur:innen der
Branche. Arzneimittelhersteller:innen, Grof3-
héndler:innen, Apotheker:innen und zahl-
reiche weitere Beteiligte setzen nicht zuletzt
durch internationale Verhaltenskodizes und
Lieferant:innenvertrdage Nachhaltigkeitsziele
in ihren Unternehmen um und engagieren
sich damit bereits Uiber das vorgegebene
Maf$ hinaus. Um die Umwelt wirkungsvoll
vor der andauernden Exposition von Arznei-
mitteln zu schiitzen, darf jedoch nicht allein
auf freiwilliges Engagement gesetzt werden.
Es bedarf vielmehr rechtlicher Rahmen-
bedingungen, die Innovationen zu mehr
Nachhaltigkeit im Pharmaziesektor voran-
treiben. Vor diesem Hintergrund lohnt sich
ein Blick auf die derzeitige Rechtslage im
Arzneimittelrecht, um Schwachstellen auf-
zudecken und Ankniipfungspunkte fiir die
gesetzliche Verankerung von Nachhaltigkeit
und Umweltschutz zu identifizieren.

Neben der erwiinschten Wirkung haben
pharmakologisch wirkende Stoffe hdufig
eine Umweltrelevanz.® Daher sind bei der
Beantragung einer Arzneimittelzulassung
bei der Européischen Arzneimittelagentur
oder dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)Unterlagen
vorzulegen, anhand derer eine Bewertung
moglicher Umweltrisiken vorgenommen
wird.!® Diese Umweltvertraglichkeitsprifung
sieht das Arzneimittelrecht fiir Tierarznei-
mittel seit 1998 und fiir Humanarzneimittel
seit 2006 zwingend vor. Geprift werden
dabei mogliche unerwiinschte Auswirkun-
gen auf die Umwelt.'” Werden solch negative
Umweltauswirkungen festgestellt, folgt dar-
aus jedoch fiir Tierarzneimittel und Human-
arzneimittel Unterschiedliches: Wahrend die
Zulassung eines Tierarzneimittels versagt

werden kann, bleiben unerwiinschte Um-
weltrisiken fiir die Zulassung von Human-
arzneimitteln weitestgehend folgenlos.

Daher fliefSen negative Auswirkungen auf
die Umwelt nicht in die fir die Zulassung
durchzufiihrende Nutzen-Risiko-Abwagung
ein'® und Antragstellende haben bei aus-
gemachten Umweltrisiken bei der Zulas-
sungsbeantragung lediglich Angaben zur
Vermeidung dieser Gefahren beizufiigen,*
etwa durch Hinweise in den Produktinfor-
mationen, jedoch ohne Konsequenz fir die
Zulassung des Arzneimittels. Inwiefern An-
wendungs- und Entsorgungshinweise zum
Zweck des Umweltschutzes in den Packungs-
beilagen von Verbraucher:innen bertick-
sichtigt werden, ist bisher nicht untersucht
worden.

Als zustdndige Behorde fiir die Umweltver-
traglichkeitsprifung bei der Neuzulassung
von Medikamenten fordert das UBA seit Jah-
ren mehr Verbindlichkeit und Transparenz
in der Regulierung von umweltrelevanten
Auswirkungen der Arzneimittelindustrie.
Konkret fordert das UBA, dass?®

die Umweltrisikopriifung gestarkt und
durch verpflichtende Risikomitigations-
mafinahmen ergédnzt wird;

die Umweltauswirkungen der pharma-
zeutischen Industrie in allen relevanten
Regularien und Strategien in einem ein-
heitlichen Rechtsrahmen geregelt wer-
den;

einheitliche Produktionsstandards inklu-
sive Treibhausgasemissionsgrenzwerte,
die von unabhéngigen Inspektor:innen
kontrolliert werden kénnen, eingefiihrt
werden.

Neben der fehlenden Berticksichtigung von
Umweltauswirkungen in der Neuzulassung
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mangelt es bei Pharmazeutika, die vor der
obligatorischen Durchfithrung der Umwelt-
vertréaglichkeitsprifung 2006 zugelassen
wurden, hiufig an belastbaren Daten zur
Umweltbilanz (siehe Abbildung 2). Diese
»Altarzneimittel“ mussen keine nachtragli-
che Umweltvertraglichkeitsprifung durch-
laufen. Zwar besteht bereits ein System zur
Erfassung von Anderungen des Nutzen-Ri-
siko-Verhaltnisses,” das sogenannte Phar-
makovigilanz-System. Allerdings werden
unerwiinschte Umweltauswirkungen darin
noch nicht erfasst.

Das ungenutzte Potential des
Chemikalienrechts

Die aufgezeigten Liicken des Arzneimittel-
rechts werden zudem nicht durch andere
Rechtsvorschriften geschlossen, um Umwelt-
risiken in rechtlichen Rahmenbedingungen
zu bertiicksichtigen. Die REACH-Verordnung!

schreibt zwar vor, dass Herstellende und Im-
portierende von Chemikalien Umwelt- und
Gesundheitsrisiken selbst bewerten und ent-
sprechende Daten der Europdischen Chemi-
kalienagentur bei Registrierung des chemi-
schen Stoffes vorlegen miissen. Allerdings
findet die Umweltpriifung auf Grundlage der
REACH-Verordnung auf Pharmazeutika kei-
ne Anwendung. In Arzneimitteln enthaltene
Stoffe sind von der Pflicht zur Registrierung
und Stoffbewertung bisher ausdriicklich
befreit.?2

ii Die Verordnung (EG) 1907/2006 ist die Européische
Chemikalienverordnung zur Registrierung, Bewer-
tung, Zulassung und Beschridnkung chemischer Stoffe.
,REACH* steht fiir Registration, Evaluation, Autho-
risation and Restriction of Chemicals. Sie findet als
verbindlicher, européischer Rechtsakt in Deutschland

unmittelbare Anwendung.

Abbildung 2: Verfugbarkeit von Daten
zu den Umweltauswirkungen von
Wirkstoffen auf dem deutschen Markt
(1219 Substanzen im Jahr 2021)

20

Gefundene Substanzen
im Oberflachenwasser,
fur die keine Daten zu
den Umweltauswir-
kungen vorhanden sind
aber benétigt werden

P

191

Keine Daten zu Umwel-
tauswirkungen vorhan-
den, werden jedoch
bendtigt

—0

347

Detaillierte Daten zu
Umweltauswirkungen
vorhanden

591

Keine Informationen
zu den Umweltaus-
wirkungen benétigt

Abbildung adaptiert nach: Umweltbundesamt (2022): Improving environmental protection in the EU pharmaceutical

legislation. Dessau-RofSlau.
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Strategische Abhangigkeit als

Gesundheitsrisiko

Die Wirkstoffproduktion hat sich in den
letzten 20 Jahren immer mehr auf wenige
Regionen der Welt und auf eine kleine An-
zahl von Herstellenden konzentriert. Insbe-
sondere patentfreie Arzneimittel einschlief3-
lich vieler Antibiotika sowie Rohstoffe und
Zwischenprodukte vieler Arzneimittel
beziehen européische Lander hauptsachlich
aus China und Indien. Einige dieser inter-
nationalen Arzneimittellieferketten wurden
durch die Covid-19-Pandemie unterbrochen.
Die Européaische Kommission spricht daher
von einer ,strategischen Abhadngigkeit“

von diesen fiir die 6ffentliche Gesundheit
und die Versorgungssicherheit kritischen
Produkten.?* Es wird daher angestrebt, die
Versorgung mit kritischen Arzneimitteln
durch eine Diversifizierung der Produktions-
standorte, einschlieflich dem Wiederaufbau
der Produktion innerhalb der EU, in Zukunft
besser zu gewdhrleisten. Um Anreize dafiir

zu schaffen, bedarf es auch einer Neube-
trachtung der Rabattvertrage der Kranken-
kassen, da durch diese teilweise sehr geringe
Preise fiir Generika gezahlt werden. Dieser
Preisdruck hat dazu beigetragen, dass Her-
steller die Produktionskosten auch durch
Produktion in Drittstaaten so weit wie mog-
lich gesenkt haben.?

Neben der Versorgungssicherheit bietet die
Regulierung von Lieferketten im Arznei-
mittelwesen auch das Potenzial, die Ein-
haltung 6kologischer und arbeitsrechtlicher
Standards sowie den Schutz natiirlicher
Ressourcen zu verbessern. Das zum Januar
2023 in Kraft getretene Lieferkettensorg-
faltspflichtengesetz (LkSG) hat das Potential,
Arbeits- und Umweltstandards in pharma-
zeutischen Produktionsstétten und in der
Lieferkette zu verbessern. Es betrifft zu-
ndchst (Pharma-)Unternehmen, die in der

Abbildung 3: Produktionsstandorte
von ausgewahlten aktiv pharmazeuti-
chen Inhaltsstoffen

Metformin (19.430t)
Amoxicillin (3.670 t)

Levetiracetam (904 t)

Diclofenac (430 t)

Quetiapin (225t)

Benserazid (44 t)

. China
Europa

Indien

0% 20% 40%

60% 80% 100%

Gewichtung der Produktionsstandorte in China, Europa und Indien; Européischer Gesamtbedarf in Klammern
Adaptiert nach: Progenerika (2020): Woher kommen unsere Wirkstoffe? Eine Weltkarte der API Produktion.
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Regel mindestens 3.000 (ab 2024 dann 1.000)
Arbeitnehmer:innen im deutschen Inland
beschéftigen. Umweltauswirkungen werden
durch das LkSG mittelbar erfasst, indem
schédliche Bodenverdnderungen, Gewas-
ser- und Luftverschmutzungen menschen-
rechtliche Risiken darstellen konnen,* wenn
durch sie z.B. die natirlichen Grundlagen
zur Nahrungsmittelproduktion oder die
menschliche Gesundheit direkt geschadigt
werden.i' Auswirkungen auf das Klima oder
den Biodiversitatsverlust werden allerdings
nicht bertcksichtigt. Das LkSG mag damit
ein erster Schritt in Richtung Umweltschutz
in nationalen und internationalen Liefer-
ketten sein. Nachbesserungsbedurftig ist es
allerdings schon jetzt im Hinblick auf seine
Reichweite: Bislang betrifft das Gesetz nur
den eigenen Geschéftsbereich und unmittel-
bare Zuliefernde, wohingegen bei mittelba-
ren Zuliefernden lediglich eine anlassbezo-
gene Risikoanalyse durch das Unternehmen

Abgabestellen wie Apotheken haben grofsen
Einfluss auf die bedarfsgerechte Verwen-
dung und Entsorgung von Arzneimitteln
und kénnen somit die Eintragswege von
Pharmazeutika in die Umwelt reduzieren.
Hier spielen Apotheker:innen als direkte
Kontaktpersonen der Endverbraucher:innen
eine wesentliche Rolle. So ist es berufsrecht-
liche Pflicht der Apotheker:innen, die Pa-
tient:innen zu informieren und zu beraten,*
einschliefSlich sachgerechter Aufbewahrung
und Entsorgung der Arzneimittel.?°

Diese Beratungspflicht erstreckt sich jedoch
nicht auf Hinweise tiber den umweltbewuss-
ten Umgang mit und die Entsorgung von
Arzneimitteln mit Umweltrelevanz. Welchen
Medikamenten aus Umweltgriinden der
Vorzug zu geben ist, konnte bei Beratungs-
gesprachen in Apotheken vermittelt werden.
Grenzen der Beratung finden sich zunéchst
in der drztlichen Therapiefreiheit, welche

Nachhaltigkeit im Arzneimittelwesen starken

durchzufihren ist. Eine Verletzung der
Sorgfaltspflichten des LkSG begriindet zu-
dem keine eigene zivilrechtliche Haftung,
vielmehr verbleibt die Rechtsdurchsetzung
beim Bundesamt fiir Wirtschaft und Aus-
fuhrkontrolle (BAFA), welches Verstofde als
Ordnungswidrigkeiten ahnden kann.

Wéhrend das LKSG seinen Anwendungs-
bereich branchenunabhéngig tiber die Zahl
der Beschéftigten der Unternehmen defi-
niert, legt der aktuelle Richtlinienentwurf
der Européischen Kommission dartiiber
hinaus sogenannte ,high-impact“-Sektoren
fest, die typischerweise besonders sensibel
fir Verletzungen von Menschenrechts- und
Umweltbelange sind.?” Aktuell fallt der phar-
mazeutische Sektor nicht unter die definier-
ten Hochrisikosektoren. Fiir eine grofsere
Reichweite der Lieferkettenregulierung
ware die Erweiterung um den Wirtschafts-
sektor Pharmazie bedeutsam.

durch den Apotheker oder die Apothekerin
nicht beeinflusst werden darf.>* Zum ande-
ren setzt eine fachkundige Beratung uber
Umweltauswirkungen der Arzneimittel Vor-
wissen voraus, das durch Aus- und Weiter-
bildung sichergestellt werden miisste.

Einzelne medizinische Fachgesellschaften
haben bereits Leitlinien erarbeitet, welche
die Umweltbilanz verschiedener Medizin-
produkte bertcksichtigen. Dazu zahlt bei-
spielsweise die Handlungsempfehlung fiir
die klimabewusste Verordnung von inhalati-
ven Arzneimitteln von der Deutschen Gesell-
schaft fur Allgemeinmedizin und Familien-
medizin.3!

Auch auf die Entsorgung konnte die Apothe-
ke entscheidend Einfluss nehmen. Nach der-
zeitiger Rechtslage ist die Riicknahme von
Medikamenten durch die Apotheke eine rei-
ne Serviceleistung. Eine Pflicht und ein da-

iii Eine unmittelbare Erfassung
umweltbezogener Risiken — ohne
konkreten Bezug zu menschen-
rechtlichen Risiken - leistet das
LKkSG hinsichtlich der Vermeidung
von langlebigen Schadstoffen
(Stockholmer Ubereinkommen),
der Vermeidung von Quecksil-
ber-Emissionen (Minamata-Kon-
vention) sowie der Kontrolle der
grenziiberschreitenden Verbrin-
gung von gefahrlichen Abféllen

(Basler Ubereinkommen).
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mit einhergehender Anspruch der Kund:in-
nen auf die Riicknahme der Medikamente
besteht nicht. Bis zum Jahr 2009 bestand
eine zentrale Regelung fiir die Entsorgung
von Altmedikamenten iiber die Apotheken.
Diese sinnvolle Regelung wurde infolge der
Anderung der Verpackungsverordnung mit
dem Wegfall eines fiir die Apotheken kosten-
losen Abholsystems jedoch eingestellt.’? Eine
neue, einheitliche Regelung kénnte durch
die EU-Abfallrahmenrichtlinie (2008/98/EG)
erfolgen und zusammen mit zielgerichteter
Aufklarung von Endverbraucher:innen tiber
die sachgerechte Entsorgung von Arzneimit-
teln Wirkung entfalten.

Nachhaltiges Wirtschaften und Umwelt-
schutz nimmt auch in der Apothekenland-
schaft eine immer wichtigere Rolle ein. An-
fang 2022 erwédhnte die Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbande Nachhaltig-
keit und Klimaschutz in der Prdambel seines
Beschlusses zur ,,Apotheke 2030, fithrte die-
se Aspekte bisher aber nicht weiter aus.* Im
September 2022 war ,,Klimawandel, Phar-

Den derzeit defizitdren Regelungen im Arz-
neimittelrecht konnten aktuelle Reformbe-
strebungen der Europdischen Kommission
Abhilfe verschaffen. Mit der Arzneimittel-
strategie fur Europa 2020 soll die Qualitat
und Sicherheit von Arzneimitteln gewéahr-
leistet sowie Transparenz und Sicherheit
der Lieferketten erh6ht werden. Ziel dieser
Initiative ist ein Vorschlag fir eine Verord-
nung, die insbesondere die geltenden EU-
Arzneimittelvorschriften tiberarbeiten soll.*
In diesem Rahmen sollen die Anforderungen
an die Umweltvertraglichkeitsprifung und
die Verwendungsbedingungen fiir Arznei-
mittel gestarkt werden.

Neben der neuen Arzneimittelstrategie

auf europdischer Ebene, liegt fiir Deutsch-
land ein Regierungsentwurf fiir eine neue
nationale Wasserstrategie vor. Diese sieht

mazie und Gesundheit“ die Schwerpunktthe-
matik des Deutschen Apothekertages. Sieben
relevante Antrage wurden angenommen, die
sich mit MafSinahmen zur nachhaltigeren Ar-
beitsweise von Apotheken und der Bundes-
vereinigung Deutscher Apothekerverbédnde
e.V. befassen und folgende Kernforderungen
fir den Berufsstand beinhalten:**

Klimafreundliche Gestaltung der Arbeit in
den Apotheken

Integrierung der gesundheitlichen Folgen
des Klimawandels in Aus-, Fort- und Wei-
terbildung

Beratung der Patient:innen zu gesund-
heitlichen Folgen des Klimawandels
durch Apotheker:innen

Einsatz der Berufsorganisationen der
Apotheker:innen fiir umfassendere Kli-
maschutzmafinahmen in Apotheken

Oft wird im Sektor jedoch darauf verwiesen,
dass es einheitliche Regelungen auf EU-Ebe-
ne brauchte, um Nachhaltigkeit rechtlich zu
verankern.

erhebliche Verbesserungen fur die Kont-
rolle und die Reduktion von Schadstoffen
in deutschen Gewdassern vor. Mit ihr soll
der Null-Schadstoff-Aktionsplan der EU
sektorentibergreifend umgesetzt und das
Chemikalienmanagement gestarkt werden.
So sollen bis 2030 u.a. Schwellenwerte fiir
Human- und Tierarzneimittel in der Grund-
wasserversorgung eingefithrt und eine neue
Datenbank fiir chemische Stoffe etabliert
werden, die Transparenz schafft und Nach-
steuerung ermoglicht.¢

Um Umwelt- und Klimaschutz im Arznei-
mittelwesen wirklungsvoll zu etablieren,
eroffnen sich, wie in diesem Policy Brief
dargelegt, mehrere Handlungsfenster fur
Gesetzgebende auf Bundes- und EU Ebene,
sowie fir Akteur:innen des Arzneimittel-
sektors.

Nachhaltigkeit im Arzneimittelwesen stéarken



Um Nachhaltigkeit und Klimaschutz ange-
sichts der Dringlichkeit der 6kologischen
Krisen im gesamten Arzneimittelsektor zu
verbessern, bieten sich Gesetzgebenden
folgende Handlungsoptionen:

Aufklarung von Apotheker:innen durch
die Berufsverbande und Hersteller, Ge-
sundheitsfachpersonal und Patient:innen
uber die sachgemafie Entsorgung von
Arzneimitteln sowie eine Ausweitung von

Zulassungsrelevante Umweltrisikoprii-
fung fiir alle Humanarzneimittel mit
verbindlichen Risikoreduktionsmafinah-
men im Arzneimittelrecht auf nationa-
ler und européischer

Ebene: Im Zusammenspiel von Chemika-
lien- und Arzneimittelrecht braucht es die
Einbeziehung von Umweltauswirkungen
in das Zulassungsregime von Humanarz-
neimitteln oder ihrer Wirkstoffe in der
europdischen Richtlinie 2001/83/EG (Ge-
meinschaftskodex fiir Humanarzneimit-
tel) und im deutschen Arzneimittelgesetz.

Verpflichtende Beriicksichtigung von
Nachhaltigkeitskriterien in der Aus-
schreibung fiir Arzneimittel: Hierzu soll-
te Nachhaltigkeit im SGB V vom Gesetzge-
ber verankert werden.

Einbeziehung von Treibhausgasemis-
sionen und Auswirkungen auf Biodi-
versitit in das Lieferkettensorgfaltspf-
lichtengesetz: Das Gesetz sollte um diese
essenziellen Dimensionen erweitert und
mit klaren, evidenzbasierten Kriterien
versehen werden.

Transparente, 6ffentlich zugéngliche
Daten zu den Klima- und Umwelt-
auswirkungen von Neu- und Altarznei-
mitteln: Diese Daten sollten 6ffentlich
zuganglich sein und evidenzbasierte
Schwellenwerte festgelegt werden, um
Schiden in Okosystemen zu begrenzen.

Reduktion von Verschwendung und un-
sachgemafier Entsorgung: Eine bessere

Nachhaltigkeit im Arzneimittelwesen starken

Riicknahmestellen fiir Arzneimittel in
Apotheken ist wiinschenswert.

Forderung von Generikaproduktion in
Europa: Um Versorgungssicherheit insbe-
sondere mit Antibiotika in Deutschland zu
gewdhrleisten, transparente Informatio-
nen und Kontrolle iiber die Produktions-
bedingungen zu haben sowie Emissionen
zu sparen, sollten strengere Vorgaben in
Bezug auf Rabattvertrage fiir Generika be-
schlossen und/oder die Generikaproduk-
tion in Europa gezielt geférdert werden.

Aus- und Weiterbildungen fiir Phar-
mazeut:innen im Hinblick auf Umwelt-
schutz und Nachhaltigkeit: Sowohl
Studierende der Pharmazie als auch
bereits examinierte Apotheker:innen soll-
ten im Umgang mit umweltgefdhrdenden
Arzneimitteln geschult werden. Zudem
miussen Umweltrisiken von Arzneimitteln
dringend offentlich zuganglicher und
sichtbar gemacht werden, damit sich
Apotheker:innen tiber Verdnderungen der
Umweltrisiken informieren kénnen.

Um Gesundheit, Klima und Umwelt zu schiit-
zen, sollten diese Handlungsmaglichkeiten
in der Regulierung des Arzneimittelsektors
schnellstmoglich auf bundespolitischer

bzw. EU-Ebene umgesetzt werden. Auch
Akteur:innen in der Pharmazie spielen eine
wichtige Rolle und sollten ihre Verantwor-
tung sowie ihre Handlungsmaoglichkeiten
starker wahrnehmen.

Centre for
Planetary Health Policy
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