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Stellungnahme der ABDA zu den RefE eines ApoVWG und einer 2. ApBetrO-AMPreisV-AndV vom 07.11.2025

A. Allgemeines / Vorbemerkung

Die Bundesregierung hat im Koalitionsvertrag ausdrucklich die Bedeutung der Vor-Ort-Apo-
theken als haufig erste Anlaufstelle in der Gesundheitsversorgung fur die Blrgerinnen und
Blrger betont. Die ABDA begrif3t diese klare Aussage und erwartet nun eine zeitnahe Umset-
zung der im Koalitionsvertrag vereinbarten Malinahmen, insbesondere auch die dringend not-
wendige wirtschaftliche Starkung der Vor-Ort-Apotheken. Die vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit vorgelegten beiden Referentenentwirfe, die aufgrund ihres engen Zusammenhangs
in dieser Stellungnahme gemeinsam kommentiert werden, sind nach unserer Auffassung al-
lerdings keine MalRnahme der Konsolidierung der wirtschaftlichen und ordnungsrechtlichen
Situation der 6ffentlichen Apotheken, sondern bewirken das Gegenteil.

Die in den Entwurfen enthaltenen Regelungen, durch welche die heilberufliche und pharma-
zeutische Expertise in den offentlichen Apotheken noch mehr als bisher fir eine qualitativ
hochwertige Arzneimittel- und Gesundheitsversorgung und Dienstleistungen insbesondere im
Bereich von Pravention, Impfungen und Testungen genutzt werden soll, finden die Zustim-
mung der ABDA. Das Entwicklungspotential durch die vorgesehene Erweiterung des Leis-
tungsspektrums der 6ffentlichen Apotheke wird aber verpuffen, wenn den Apotheken die not-
wendige wirtschaftliche Grundlage vorenthalten wird und parallel durch Entfernung ordnungs-
rechtlicher Leitplanken zusatzlicher Konkurrenzdruck durch Dritte ermdglicht wird, die bestrebt
sind in den Apothekenmarkt einzudringen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit bereitet derzeit ein Gesetz vor, das darauf abzielt, die
Widerstandsfahigkeit des Gesundheitswesens zu starken und die Versorgung der Bevélke-
rung auch in Krisen- und Ausnahmesituationen dauerhaft zu gewahrleisten. Die vorliegenden
Referentenentwiirfe stehen in einem eklatanten Widerspruch zu den Uberlegungen, die Apo-
theken in einem krisenresilienten Gesundheitssystem als maf3geblichen Baustein zu starken.
Dabei werden die Leistungen, die die Apotheken mit ihren Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
insbesondere bei der Bewaltigung der zuriickliegenden Corona-Pandemie erbracht haben, of-
fenkundig komplett ausgeblendet.

Die erweiterten Austauschmadglichkeiten im Fall nicht-verfugbarer Arzneimittel und die Begren-
zung von Nullretaxationen werden positiv bewertet. Diese sinnvollen Ansatze des Gesetzge-
bers werden allerdings ebenfalls vor allem dadurch konterkariert, dass die dringend erforder-
liche wirtschaftliche Stabilisierung der 6ffentlichen Apotheken durch die im Koalitionsvertrag
vereinbarte Anhebung des Fixums auf 9,50 Euro nicht vorgesehen ist. Hinzu kommen fir die
Versorgung nachteilig wirkende Regelungen wie der Verzicht auf eine durchgehende Anwe-
senheit von Apothekerinnen und Apothekern, welche die 6ffentlichen Apotheken als flachen-
deckend verfligbare Gesundheitsinstitution schwachen, statt sie nun zu starken.

In einer Gesamtschau ergibt sich daher dringender und umfangreicher Nachbesserungsbe-
darf, der in den nachstehenden Anmerkungen ndher spezifiziert wird. Die ABDA erklart aus-
dricklich ihre fortbestehende Bereitschaft zu einem konstruktiven politischen Dialog bei der
Entwicklung sachgerechter Regelungen, durch die tatsachlich eine Starkung der inhaberge-
fuhrten Apotheken und des apothekerlichen Heilberufs erreicht wird.

B. Kernanliegen

Aufgrund des thematischen Zusammenhangs verschiedener Anderungen in unterschiedlichen
Gesetzen bzw. Verordnungen orientiert sich diese Stellungnahme in einem ersten Schritt an
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Uibergeordneten Themenblécken und geht nachfolgend auf die vorgesehenen weiteren Ande-
rungen ein.

I. Artikel 2 Nummer 2 lit. a) ApBetrO-AMPreisV-AndV
(§ 3 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV — Ausbleiben einer Anpassung des Fixums)

Im vorliegenden Referentenentwurf fehlt die im Koalitionsvertrag zugesagte Erhéhung des
Apothekenhonorars auf 9,50 Euro. Apotheken erleben seit Jahren einen Anstieg an Be-
triebskosten, wahrend das Apothekenhonorar seit Uber zwdlf Jahren eingefroren ist: seit
der letztmaligen Anpassung des Fixums im Jahr 2013 sind die Betriebskosten der durch-
schnittlichen Apotheke um ca. 65 Prozent gestiegen. Das derzeitige Fixhonorar in Hohe
von 8,35 Euro pro abgegebener Rx-Fertigarzneimittelpackung ist schon lange nicht mehr
ausreichend, um den Aufwand in der Apotheke angemessen zu verguten. Die wirtschaftli-
che Grundlage zahlreicher Betriebe ist dadurch akut geféahrdet, was die wohnortnahe Arz-
neimittelversorgung zunehmend unter Druck setzt. Dies geht damit einher, dass auch die
Rezepturzuschlage nach § 5 Absatz 3 Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) und die
Arbeitspreise nach § 5 Absatz 6 AMPreisV langer nicht angepasst wurden und nicht kos-
tendeckend sind. Demgegeniber tGbernimmt die Apotheke zahlreiche Aufgaben, ohne
dass der damit verbundene Aufwand ihnen entgolten wird, z. B. die Umsetzung der Ra-
battvertrage nach § 130a Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), den Einzug des Her-
stellerabschlags (inklusive Inkassorisiko, wenn ein pharmazeutischer Unternehmer insol-
vent wird) oder Dokumentationspflichten, z. B. Setzen von Sonderkennzeichen in speziel-
len Konstellationen (Nichtverflgbarkeit, pharmazeutische Bedenken, Import, etc.).

Die Folgen sind deutlich sichtbar: In den ersten drei Quartalen 2025 mussten bereits 309
Apotheken schlieRen — die Gesamtzahl sank damit auf 16.732 und liegt erstmals unter der
Marke von 17.000; Deutschland hat inzwischen eine der niedrigsten Apothekendichten Eu-
ropas. Dieser Trend verscharft sich seit Jahren. Die Preisbindung fur verschreibungspflich-
tige Arzneimittel dient dem Verbraucherschutz. Sie hat aber auch zur Folge, dass die Apo-
theken gestiegene Personal- oder Energiekosten nicht in die Arzneimittelabgabe einprei-
sen kénnen. Ohne eine Anpassung des Fixums ist die flachendeckende Versorgung per-
spektivisch nicht mehr sicherzustellen.

Vor diesem Hintergrund kann die Uberfallige Erhéhung des Apothekenhonorars nicht erst
durch die im Referentenentwurf vorgesehene Verhandlungsldsung umgesetzt werden —
sie kame damit fur tausende von Apotheken zu spat. Apotheken sichern die Versorgung
der Bevdlkerung mit Arzneimitteln rund um die Uhr und an 365 Tagen im Jahr — um dies
weiterhin flachendeckend leisten zu kdnnen, muss die im Koalitionsvertrag zugesagte Er-
héhung des Apothekenfixums auf mindestens 9,50 Euro als Sofortmalinahme zur Stabili-
sierung der wirtschaftlichen Lage der Apotheken sowie dessen Dynamisierung schnellst-
moglich umgesetzt werden.

Dies gilt umso mehr, da die im Referentenentwurf vorgesehene Ausgestaltung der Ver-
handlungslosung keine ausreichende Planungssicherheit bietet, sondern das Risiko ver-
scharft, dass es zu keiner Milderung der in den letzten Jahren aufgelaufenen Unterfinan-
zierung der Apotheken kommt. Genaueres hierzu fihren wir in der Stellungnahme nach-
folgend unter B.2 aus.
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Zur Stutzung von Apotheken in landlichen Gebieten ist aullerdem eine weitere Modifizie-
rung beim Fixum vorzunehmen. Die Ausgestaltung des Versorgungssicherstellungszu-
schlags muss vom Gesetzgeber mit der Vorgabe des Erhalts der fur die freie Apotheken-
wahl beim Sachleistungsprinzip grundlegenden Gleichpreisigkeit verbunden werden. Dies
ist in der aktuell vorgesehenen Regelung nicht gewahrleistet. Auch hierzu fuhren wir in der
Stellungnahme nachfolgend unter B.2 detailliert aus.

Artikel 2 Nummer 3 ApBetrO-AMPreisV-AndV
(§ 3a (neu) AMPreisV - Verhandlungslésung)

Wir begrifien das Bemuhen, eine Dynamisierung des Apothekenhonorars im Wege von
Verhandlungen der Partner der Selbstverwaltung zu ermdoglichen und damit den Stillstand
bei der Anpassung der Apothekenvergitung der letzten 13 Jahre zu Gberwinden.

a. Problemstellung

Allerdings ist die vorgeschlagene Losung umstandlich und nicht hinreichend verbindlich.
Es steht zu erwarten, dass Verhandlungen und sich anschlielRend Schiedsverfahren,
deren Gegenstand der weitaus gréflite Teil der Apothekenvergitung (Uber 55 Prozent)
ist, zeit- und ressourcenaufwandig sind. Dazu steht es in keinem angemessenen Ver-
haltnis, dass das Ergebnis des Verfahrens vom Bundesministerium lediglich zu bertick-
sichtigen sein soll. Auf welch unsicherer Grundlage eine Erhéhung der Apothekenver-
gutung bei diesem Ansatz stinde wird u. a. deutlich, wenn man sich die Begriindung
zur Neuregelung betrachtet. Dort heildt es unter den ,Haushaltsausgaben ohne Erfiil-
lungsaufwand der gesetzlichen Krankenkassen®, die Vereinbarung habe ,ausschlief3lich
Empfehlungscharakter®, etwaige Mehrkosten entstiinden ,erst im Falle einer Umset-
zung der Empfehlung durch eine spatere Anpassung der Arzneimittelpreisverordnung..

Als problematisch erachten wir ferner, dass im Regelungsvorschlag kein fester Turnus
fur die Verhandlungen festgelegt wird. Eine lediglich ,regelmaRige“ Anpassung, wie sie
Absatz 1 Satz 2 vorsieht, kann dazu flhren, dass eine Seite der Vertragsparteien die
Neuaufnahme von Verhandlungen verzogert, wenn das zu erwartende Ergebnis zu ih-
rem Nachteil ist. Insbesondere wenn eine Erhdhung der Apothekenvergutung in Rede
steht, durfte die Seite der Krankenkassen kein Interesse daran haben, diesbeziglich an
einer Anpassung mitzuwirken. Flr diesen Fall ist auch unklar, ob der Deutsche Apothe-
kerverband e. V. als fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker nach Absatz 3 die Schiedsperson an-
rufen kann, um eine Regelung auf diesem Weg herbeizufiihren. Feste Zeitintervalle sind
aullerdem im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung tblich, etwa bei den jahr-
lichen Verhandlungen uber die Anpassung der arztlichen Vergutung, und es ist kein
Grund erkennbar, warum bei der Entwicklung der Apothekenvergutung weniger geord-
net vorgegangen werden sollte. Wir sprechen uns daflr aus, dass das Verhandlungs-
und ggf. Schiedsverfahren jahrlich durchzuflhren ist.

Die Einbeziehung der Festlegung der Hohe des relativen Zuschlags (derzeit 3 Prozent)
in die Verhandlung nach Absatz 1 Ziffer 1 Alternative 2 des Entwurfs ist nicht zielfihrend
und abzulehnen. Hierflr kdnnen wir keinen Bedarf erkennen. Es handelt sich um dieje-
nige Vergutungskomponente, die grundsatzlich die Kosten mit Warenbezug decken soll.

Seite | 4



Stellungnahme der ABDA zu den RefE eines ApoVWG und einer 2. ApBetrO-AMPreisV-AndV vom 07.11.2025

Hier nehmen wir keine Veradnderungen an den Rahmenbedingungen wahr, die ein re-
gelmaRiges Verhandeln erfordern. Dies liegt daran, dass der relative Zuschlag sich pro-
portional zum Warenwert verandert, was beim Fixanteil gerade nicht der Fall ist. Aul3er-
dem bietet eine Beschrankung der Verhandlungen auf das Fixum ausreichend M&glich-
keiten, eventuelle Anderungen der Kostenstrukturen abzubilden, verringert dabei aber
den Verhandlungsaufwand.

Unvollstandig und systemwidrig erscheint uns die Ausgestaltung des Zuschlags fir die
Arzneimittelabgabe in landlichen Gebieten, die §3a Absatz 1 Satz 1 Ziffer 2
AMPreisV (neu) festlegt. Bedarf nach einer wirtschaftlichen Starkung ist nicht nur bei
der Versorgung in landlichen Gebieten erkennbar. Ahnlich problematisch stellt sich etwa
die Situation in Stadtrandlagen dar. Es sollte daher allgemeiner auf ,strukturschwache*
Regionen abgestellt werden und nicht lediglich auf ,landliche Gebiete.* Die Festlegung
der Apotheken, die einen Anspruch auf einen Zuschlag haben, in die Verhandlungs-
masse auf Grundlage zu definierender geodatenbasierter Standortmerkmale mitaufzu-
nehmen, wird in der Praxis zu keiner Einigung fihren kénnen. Die zu definierenden
MaRstabe sind aulerst offen gefasst, was der schnellen Erzielung einer Einigung ent-
gegensteht.

Aus systematischen Erwagungen heraus sehen wir die Regelung deshalb kritisch, weil
sie unterschiedliche Abrechnungspreise der Apotheken ermdéglicht. Jedenfalls ist keine
Abwicklung des Zuschlags uUber eine Fondslésung erkennbar, wie sie in anderen Fallen,
z. B. beim Zuschlag zur Férderung des Notdienstes, vorgesehen ist. An der Gleichprei-
sigkeit, die ein Fundament der Qualitatssicherung und des Patientenschutzes darstellt,
und (Fehl-)Anreize zur Patientensteuerung verhindert, muss unbedingt festgehalten
werden. Dies ist durch eine geeignete Erganzung in Absatz 1 Satz 1 Ziffer 2 sicherzu-
stellen. Falls sich der Gesetzgeber nicht zur Festschreibung einer Fondslésung ent-
schliefen kann, regen wir an, das Ziel einer gezielten wirtschaftlichen Stutzung von
Apotheken in strukturschwachen Gebieten durch eine dauerhafte Umsetzung der im
Entwurf vorgesehenen Ubergangslésung zu erreichen: Durch eine dauerhafte Erho-
hung der pro Abgabe eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels an den Nacht- und
Notdienstfonds zur Férderung der Notdienste abzuflihrenden Betrags um 0,20 Euro auf
0,41 Euro.

Mit Blick auf die Anpassungskriterien nach Absatz 2 halten wir den Verbraucherpreisin-
dex grundsatzlich fir ein geeignetes Instrument, um Verhandlungen und Schiedsver-
fahren geeignete Leitplanken zu geben.

Im Ubrigen erscheinen uns die Vorgaben zu unbestimmt und in Teilen unvollstandig. Es
heillt in Absatz 2 Satz 1, es seien ,insbesondere die Entwicklung des Verbraucherpreis-
indexes und der Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt nach § 71 Absatz 1 Satz 1 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch sowie, soweit erforderlich, weitere geeignete Indizes
zu berucksichtigen.“ Zunachst wird hierbei das Verhaltnis offengelassen, in welchem
Verbraucherpreisindex und Beitragssatzstabilitat (wobei es sich im Ubrigen um keinen
Index, sondern einen Grundsatz handelt) zueinanderstehen sollen. Darlber hinaus sol-
len, soweit erforderlich, alle méglichen weiteren Indizes, soweit geeignet, in die Betrach-
tung einflieRen, ohne dass erkennbar wird, welche Indizes dies sein kénnten. Auch in
der Begrindung zum Verordnungstext findet sich hierzu kein Anhaltspunkt. Die Ver-
tragspartner sowie die Schiedsperson werden insoweit mit den unbestimmten Rechts-
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begriffen der ,Erforderlichkeit* und ,Geeignetheit® alleine gelassen. Hier muss der Ge-
setzgeber die Kriterien entsprechend erganzen, z. B. um die Anderungsrate der sozial-
versicherungspflichtigen Einkommen und die Wachstumsrate des Sozialproduktes. Nur
so kann eine angemessene Partizipation der Apotheken an der gesamtgesellschaftli-
chen Wohlfahrtsentwicklung gesichert werden — ohne Gefahrdung der Beitragssatzsta-
bilitat.

Insbesondere die Aufnahme der Beitragssatzstabilitat ist kritisch zu betrachten. Uns ist
bewusst, dass es sich um einen allgemeinen Grundsatz handelt, der auch in anderen
Vergltungsverhandlungen herangezogen wird. Aber es sollte die besondere Situation
Berucksichtigung finden, welche fir die apothekerliche Vergitung gegeben ist. Diese
wurde bekanntermalien seit nahezu 13 Jahren nicht angepasst, und auch zum 1. Ja-
nuar 2013 nur geringfligig erhdéht im Verhaltnis zur erstmaligen Festlegung des Fixums
9 (1) Jahre zuvor in Héhe von 8,10 Euro. Wirde man diesen Umstand ausklammern und
das Verhandlungsergebnis direkt beim ersten Verfahrensdurchgang unter Heranzie-
hung des Grundsatzes der Beitragssatzstabilitdt begrenzen, ware dies untragbar. Es
ware eine nur minimale Steigerung zu erwarten, die dem zuvor Beschriebenen nicht
annahernd gerecht werden wirde. In diesem Sinne ware eine wichtige Leitplanke flr
das Verfahren die Festlegung eines zeitlichen Ausgangspunktes fiir die Betrachtung.
Hierzu findet sich im Text keine explizite Aussage. Wirde man die Regelung so verste-
hen, dass sie auf den Zeitpunkt des Inkrafttretens abhebt (was fir die Krankenkassen-
seite naheliegt), ware dies fur die Apotheken wie gesagt nicht hinnehmbar. Hier ist fest-
zulegen, dass der Bezugspunkt flr die indikatorenorientierte Bestimmung der gebote-
nen Anpassung der Zeitpunkt der letzten Anpassung des Fixums ist — aktuell mithin der
1. Januar 2013.

Aus formaler Sicht fallt im Ubrigen auf, dass Absatz 2 Satz 1 der Neuregelung lediglich
auf Absatz 1 Satz 1 des § 71 SGB V verweist und nicht auch auf die Absatze 2 und 3,
welche den Grundsatz der Beitragssatzstabilitat konkretisieren. Dies erschiene uns im
Sinne der Rechtsklarheit sinnvoller.

Was aus unserer Sicht als Kriterium in Absatz 2 fehlt, ist die Berlcksichtigung der Ent-
wicklung des Leistungsspektrums der Apotheken. Die Betrachtung lediglich von Indizes
ist zu einseitig. In den letzten Jahren sind mit der Arzneimittelversorgung verbundene
Leistungen, die nicht gesondert entgolten werden, massiv ausgebaut worden. Zu nen-
nen sind hierbei die Verstarkung der Arzneimittelsicherheit in der legalen Lieferkette
(Umsetzung der Falschungsschutzrichtlinie ,securPharm®), gesteigerte IT-Anforderun-
gen rund um die Versorgung und Dokumentation sowie die zunehmende Komplexitat
der Versorgung bei Lieferengpassen. Steigende Betriebs- und Personalkosten ver-
scharfen die Unterfinanzierung in den jeweiligen Bereichen der Arzneimittelversorgung
(Botendienst, Nacht- und Notdienst, BtM-Bearbeitung, Rezepturherstellung, etc.) noch
weiter. Auch hat der burokratische Aufwand in Verbindung mit Lieferengpassen, der
Einfuhrung des E-Rezepts, der Umsetzung von Rabattvertragen, sowie aufgrund der
Retax-Pravention in den letzten Jahren zugenommen und bindet zusatzlich Personal-
kapazitaten.

Diese Leistungen, die letztlich eine dem Patienten und/oder dem Kostentrager zugute-
kommende Steigerung der Qualitat der Leistungen der Apotheken darstellen, missen
bei der Festlegung der Anpassungserfordernis berlicksichtigt werden.
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Hinsichtlich des Schiedsverfahrens nach Absatz 3 fehlt eine Formulierung vergleichbar
jener in § 129 Absatz 9 Satz 7 SGB V, wonach Klagen gegen Festsetzungen der
Schiedsstelle keine aufschiebende Wirkung haben. Daraus lassen sich zwei Schlisse
ziehen, die wir beide nicht positiv bewerten kénnen. Entweder die Empfehlung soll nicht
den Charakter eines Verwaltungsaktes besitzen, wie dies bei Schiedsspriichen nach
§ 129 Absatz 8 SGB V der Fall ist. Dies wirde uns in unserer Kritik an der Unverbind-
lichkeit der Empfehlung bestarken. Oder es soll sich um einen Verwaltungsakt handeln,
gegen den mit der Einlegung von Klagen die aufschiebende Wirkung herbeigefuhrt wer-
den kann. Dann stinde man vor einer Situation, in welcher die Anpassung der Vergu-
tung durch Einlegung von Rechtsmitteln auf Jahre hinaus verzégert werden kénnte. Bei-
des steht dem Ziel einer Sicherung der flachendeckenden, hochwertigen Arzneimittel-
versorgung entgegen. Deswegen ist ein entsprechender Ausschluss der aufschieben-
den Wirkung von Klagen einzufugen.

Die in Absatz 3 Satz 1 vorgesehene Durchfiihrungsfrist des Schiedsverfahrens begru-
Ren wir, da hierdurch etwaige Vergitungsergebnisse friher bei den Apotheken ankom-
men konnen. Gleichwohl halten wir es zur Steigerung der Effizienz und zur Beschleuni-
gung des Schiedsverfahrens fur angezeigt, eine stdndige gemeinsame Schiedsstelle,
vergleichbar der Regelung in § 129 Absatz 8 und 9 SGB V, einzurichten. Eine solche
dauerhafte Schiedsstelle, bestehend aus Vertretern der Krankenkassen und der Apo-
thekerschaft in gleicher Zahl sowie einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weite-
ren unparteiischen Mitgliedern, kdnnte zum einen den Verordnungsgeber entlasten, da
eine jahrliche Neubestellung einer Schiedsperson entfallen wurde, soweit sich die Ver-
einbarungspartner nicht auf eine Schiedsperson einigen kénnen. Zum anderen wirde
sie durch die kontinuierliche Tatigkeit und wiederkehrende Befassung mit vergleichba-
ren Sachverhalten eine aufbauende Spruchpraxis entwickeln, die zur Systemstabilitat
auf Seiten sowohl der Apotheken als auch der Krankenkassen beitragt. Dartber hinaus
wurde eine institutionalisierte Schiedsstelle die Fairness, Fachkompetenz und Akzep-
tanz der Entscheidungen starken, da unterschiedliche Erfahrungen und Perspektiven in
die Entscheidungsfindung einflieRen und sich gegenseitig ausgleichen kdnnen. Dem-
gegenuber birgt die Bestellung einer einzelnen Schiedsperson ein héheres Risiko ein-
seitiger Bewertungen und einer geringeren Akzeptanz der Ergebnisse.

b. Vorschlag

Zusammengefasst sprechen wir uns fur eine verbindliche und jahrlich erfolgende Fest-
legung aus, die in der Arzneimittelpreisverordnung oder an anderer geeigneter Stelle zu
regeln ist. Hierbei ist unseres Erachtens kein Bedarf fur eine Betrachtung des relativen
Zuschlags in Hohe von 3 Prozent gegeben. Die Kriterien fur die Festlegung sind klarer
zu fassen, Indizes wie der Verbraucherpreisindex und die Entwicklung des sozialversi-
cherungspflichtigen Einkommens konkret zu benennen und nicht dem Ermessen der
Vertragspartner und der Schiedsperson zu Gberlassen. Die Anpassung der Vergltung
darf nicht durch die Beitragssatzstabilitat begrenzt werden, wenn nicht zugleich die Kos-
tenentwicklung der vergangenen Jahre betrachtet wird. Bei der Anpassung ist das Leis-
tungsspektrum der Apotheken, sofern nicht gesondert vergutet, mit einzubeziehen. Ein
gesonderter Zuschlag sollte generell fir Apotheken in strukturschwachen Regionen ge-
wahrt werden und nicht lediglich in landlichen Regionen.
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Mit Blick auf bUrokratiearme Verwaltungsregelungen schlagen wir vor, die vorgesehene
Ubergangsregelung, bei der die Zufiihrung in den Bereich ,Notdienstférderung® des
Nacht- und Notdienstfonds des Deutschen Apothekerverbandes e. V. um 0,20 Euro auf
0,41 Euro erhoht wird, zu entfristen. Diese Regelung fuhrt zu einer Starkung der
Landapotheken, die Uberdurchschnittlich viele Notdienste leisten mUssen, ist verwal-
tungstechnisch einfach und erhalt die Gleichpreisigkeit.

Aulerdem sollte der Gesetzgeber zur Steigerung der Effizienz, zur Beschleunigung und
zur Erhéhung der Akzeptanz des Schiedsverfahrens die Einrichtung einer standigen
gemeinsamen Schiedsstelle nach dem Vorbild des § 129 Absatz 8 und 9 SGB V vorse-
hen.

lll. Artikel 4 ApoVWG, Artikel 3 Nummer 2 lit. a) ApoVWG
(§ 7 PTA-Berufsgesetz, § 2 Absatz 6 Satz 2 ApBetrO - PTA-Vertretung)

a. Vorbemerkung

Die Uberlegung, pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten (PTA)
zeitweise mit der Vertretung der Apothekenleitung zu betrauen, begegnet gravierenden
ordnungsrechtlichen und fachlichen Bedenken. Sie wird von uns strikt abgelehnt.

Durch den Betrieb von Apotheken ohne vor Ort anwesende Apothekerin oder anwesen-
den Apotheker wird das Leistungsspektrum der Apotheken auf Kosten der Patientinnen
und Patienten eingeschrankt und der Begriff ,Apotheke” im Wesen geandert. Die Apo-
theke, die eigentlich zusatzliche heilberufliche Leistungen erbringen soll, wird an dieser
Stelle zu einer Hulle fur die Arzneimittelabgabe, einem Arzneimittelgeschaft ohne heil-
beruflichen Anspruch. Probleme der Patientinnen und Patienten mit ihren Arzneimitteln
bzw. ihrer Arzneimitteltherapie, z. B. mit Blick auf schwerwiegende Interaktionen oder
Kontraindikationen oder beim Austausch von Arzneimitteln, werden im Zweifel nicht er-
kannt bzw. nicht ohne Weiteres geldst — dies geht auf Kosten der Gesundheit der Be-
volkerung.

Wenn die temporare Leitung durch eine andere Berufsgruppe ermdglicht wird, ohne
dass eine Apothekerin oder ein Apotheker vor Ort sein muss, wird neben der fachlichen
auch die personliche Leitungsverantwortung untergraben. Dies fuhrt zu einer Schwa-
chung der Struktur der inhabergefiihrten Apotheke.

Die aus dem ubergeordneten Ziel, eine hohe Arzneimittelsicherheit zu gewahrleisten,
abgeleitete Systematik des Apothekenrechts sieht zum einen raumliche, sachliche und
personelle Voraussetzungen fir eine Apotheke und zum anderen klar definierte Anfor-
derungen an die Ausbildung und Qualifikation der mit ihrem Betrieb beauftragten Be-
rufsgruppe der Apothekerinnen und Apotheker vor. Um beiden Aspekten Geltung zu
verschaffen, flankieren Apothekenpflicht und Berufsvorbehalt diese Regeln. Die aus Ar-
tikel 2 Absatz 2 Satz 1 Grundgesetz abgeleitete Aufgabe des Staates, eine ordnungs-
gemalle Arzneimittelversorgung zu gewahrleisten, wird in § 1 Bundes-Apothekerord-
nung dem Apotheker Uberantwortet, der — wie andere Freie Berufe — eine Vielzahl von
Gemeinwohlpflichten wahrzunehmen hat. Verkammerung und Berufsrecht gewahrleis-
ten zugleich, dass seine kaufmannischen Interessen den Versorgungsauftrag nicht in
Frage stellen.
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Anders als die aktuell bestehende, allein der Besitzstandswahrung geschuldete Vertre-
tungsbefugnis von Pharmazieingenieuren und Apothekerassistenten, stellt die gesetz-
geberische Einrichtung einer neuen, dauerhaften Vertretungsbefugnis fur einen Assis-
tenzberuf die Aufhebung des apothekerlichen Berufsvorbehalts und damit eine grund-
satzlich neue gesetzgeberische Wertung dar. Anders als bei den genannten Berufs-
gruppen, die mangels Ausbildungsnachwuchs von vornherein als ,sterbende Berufe*
gelten mussten, sollen PTA dauerhaft in die Lage versetzt werden, den Apothekenleiter
zu vertreten. Sie inkludiert, dass es flr eine ordnungsgemafe Arzneimittelversorgung
weder der personlichen Leitung der Apotheke in eigener Verantwortung eines Angeho-
rigen des reglementierten freien Heilberufs der Apothekerinnen und Apotheker noch der
permanenten Prasenz entsprechender pharmazeutischer Qualifikation bedarf. Deren
Erfordernis galt bisher fur alle mit dem Betrieb einer Apotheke verbundenen pharma-
zeutischen, aber auch organisatorischen Vorkehrungen als unbestritten. Der Gesetzge-
ber halt insofern in eklatantem Widerspruch zu den Zielen, die er mit den Referenten-
entwurfen verfolgt, den Betrieb einer Apotheke flir denkbar, in der der verantwortliche
Apotheker nicht mehr anwesend sein muss und folglich seiner Eigenverantwortung
auch nicht nachkommen kann. Damit wird auch die Angebotsbreite der Leistungen der
Apotheke massiv zu Lasten der Bevdlkerung eingeschrankt. Der Gesetzgeber wirde
mit dieser Entscheidung die Apotheke nicht starken, sondern mittelfristig die Arzneimit-
telversorgung der Bevélkerung in die Hande Dritter legen. Die vorgesehenen Anderun-
gen gefahrden die rechtliche Rechtfertigung flr das apothekenrechtliche Fremdbesitz-
verbot, das die Grundlage flr den Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke durch ,,einen Apo-
theker in seiner Apotheke* bildet.

Die zeitliche Begrenzung der Vertretungsbefugnis hielte einer gerichtlichen Uberpriifung
absehbar nicht stand, da nicht begriindbar sein diirfte, warum eine zeitweise Verzicht-
barkeit eines Apothekers nicht auch fir langere Zeitrdume oder dauerhaft moglich sein
soll. Betriebsstatten ohne apothekerliches Personal werden dann nicht nur zum Wett-
bewerbsinstrument, sondern stellen auch das Fremdbesitzverbot in Frage. Das
ApoVWG wurde damit ein Einfallstor fir Marktbeteiligte, die ohne apothekerliche Qua-
lifikation Arzneimittelhandel mit niedrigen Personalkosten und — bei der ebenfalls vor-
gesehenen Streichung des Labors in jeder Betriebsstatte — geringem Raumbedarf in
bestehende Einzelhandelsstrukturen integrieren oder als Ketten im Fremdbesitz fiihren
mochten.

Die in der Begrindung ausgewiesenen Einsparpotenziale sind auf3erdem deutlich zu
hoch bemessen. Kostenmindernd wirkt sich — abweichend von der Darstellung in der
Begrindung — lediglich die Gehaltsdifferenz zwischen Vertretungsapotheker bzw. -apo-
thekerin und vertretungsberechtigter PTA aus. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass durch
das gestiegene Aufgaben- und Verantwortungsspektrum sowie die umfangreichen Wei-
terbildungsmafnahmen Aufschlage auf das bisherige PTA-Gehalt erforderlich sein wer-
den.

b. Artikel 4 Nummer 1 (§ 7 Absatz 2 Nummer 3 — Vertretungsbefugnis PTA)

Wir lehnen die Vertretungsbefugnis fur PTA und somit Einfuhrung des § 7 PTA-Berufs-
gesetz Absatz 2 Nummer 3 ab, der dem Bundesministerium fiir Gesundheit die Mog-
lichkeit gibt, per Rechtsverordnung die Voraussetzungen zu regeln, unter denen ein
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bzw. eine PTA die Leitung einer Apotheke vertreten kann. Die Grinde fur die Ablehnung
sind bereits ausfluhrlich beschrieben worden.

Wir fordern, § 7 PTA-Berufsgesetz Absatz 2 Nummer 3 zu streichen.

c. Artikel 4 Nummer 2 (§ 7 Absatz 4 — Weiterqualifizierung PTA)

Die Regelung sieht vor, dass PTA nach Absolvieren einer zweijahrigen berufsbegleiten-
den Weiterqualifizierung von 650 Stunden eine zeitlich begrenzte Befahigung zur Ver-
tretung der Apothekenleitung erwerben. Wir lehnen diese Regelung aus fachlichen
Grinden ab. Der Zugang zur PTA-Ausbildung erfolgt auf Basis eines mittleren (oder
vergleichbaren) Schulabschlusses. Die zweijdhrige schulische und halbjahrliche prakti-
sche Ausbildung von PTA orientiert sich an diesem schulischen Ausgangsniveau. Da-
gegen erfolgt die Ausbildung der Apothekerinnen und Apotheker an einer Universitat
auf Basis einer Hochschulzugangsberechtigung und fihrt in finf Jahren zu einem aka-
demischen Heilberuf. Eine Weiterqualifizierung von PTA mit einem Umfang von
650 Stunden in zwei Jahren (d. h. 6 Stunden pro Woche) kann niemals ausreichen, um
den Vorsprung, den Apothekerinnen und Apotheker an Wissen und Kompetenzen ha-
ben, auszugleichen, selbst wenn PTA Uber viel Berufserfahrung verfligen. Beispielhaft
ist der Umgang im Hinblick auf schwerwiegende Interaktionen, Kontraindikationen oder
unklare Symptomschilderungen der Patientin bzw. des Patienten zu nennen. Hier wer-
den Gesundheitsrisiken und Leistungseinschrankungen fir die Bevolkerung offenbar
bewusst in Kauf genommen.

Dies lasst sich im Ubrigen auch formal am Deutschen Qualifikationsranmen ablesen,
bei dem PTA auf Niveaustufe 4 und Apothekerinnen bzw. Apotheker auf Niveau 7 der
8 Stufen umfassenden Skalierung eingeordnet sind. Niveau 7 beschreibt Kompetenzen
,zur Bearbeitung von neuen komplexen Aufgaben- und Problemstellungen sowie zur
eigenverantwortlichen Steuerung von Prozessen in einem wissenschaftlichen Fach
oder in einem strategieorientierten beruflichen Tatigkeitsfeld“. Mit einer Weiterqualifizie-
rung erreichen PTA maximal Niveaustufe 5, was deutlich unter den Anforderungen von
Stufe 7 liegt. Es werden zwar Kompetenzen erworben ,zur selbstandigen Planung und
Bearbeitung umfassender fachlicher Aufgabenstellungen in einem komplexen, spezia-
lisierten, sich verandernden Lernbereich oder beruflichen Tatigkeitsfeld®, aber gerade
mit Blick auf die ,Anforderungsstruktur, die durch haufige und unvorhersehbare Veran-
derungen gekennzeichnet ist“ (Niveau 7), fehlen die entsprechenden Kompetenzen bei
PTA. PTA auch mit Weiterqualifizierung sto3en bei komplexen und individuellen Thera-
pieregimen, insbesondere Polymedikation der Patientinnen und Patienten, klar an ihre
Grenzen, u. a. bei der Bewertung arzneimittelbezogener Probleme.

Wir fordern, § 7 Absatz 4 PTA-BerufsG zu streichen.

d. Alternativvorschlag der ABDA — Weiterqualifizierung PTA

Wir regen stattdessen an, PTA die Weiterqualifizierung durch ein Pharmaziestudium zu
erleichtern. Bei entsprechender Hochschulzugangsberechtigung kénnen auf Grundlage
einer PTA-Ausbildung praktische Studienleistungen des Grundstudiums anerkannt wer-
den. Aus unserer Sicht gibt es zum Teil deutliche inhaltliche und zeitliche Uberschnei-
dungen bei den Praktika der Stoffgebiete A, B, C und D entsprechend der Anlage 1 der
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Approbationsordnung fur Apotheker, sodass praktische Lehrveranstaltungen im Um-
fang von bis zu 630 Stunden im Grundstudium anerkannt werden konnten. Bei Aner-
kennung dieser Studienleistungen hatten PTA kunftig zeitlich MAglichkeiten, neben dem
Studium als PTA zu arbeiten.

Weiterhin halten wir es fir angemessen, PTA ein halbes Jahr im Rahmen der prakti-
schen Ausbildung anzuerkennen, wenn die zweite Halfte des praktischen Jahres in der
offentlichen Apotheke absolviert wird. Aufgrund der mindestens halbjahrlichen Erfah-
rung der PTA in der Apotheke kénnen viele Inhalte, insbesondere bezliglich der Ablaufe
in einer Apotheke, vorausgesetzt und die Konzentration auf apothekerliche Ausbil-
dungsinhalte gelegt werden.

Insgesamt ergeben sich verschiedene Moglichkeiten, PTA das Pharmaziestudium zeit-
lich zu erleichtern und Ihnen somit eine attraktive Weiterentwicklungsperspektive zu bie-
ten. Wir regen an, diese Anerkennungsmoglichkeiten in der Approbationsordnung fur
Apotheker festzuhalten, um eine einheitliche Umsetzung zu gewahrleisten.

Attraktive Weiterqualifizierungsmoglichkeiten abseits der Approbation zur Apothekerin
bzw. zum Apotheker ergeben sich durch die Erweiterungen im Bereich der pharmazeu-
tischen Dienstleistungen. In der Organisation und Durchfiihrung dieser Dienstleistungen
werden PTA kiinftig eine noch starkere und tragende Rolle spielen (missen), damit die-
ses Angebot umgesetzt werden kann. Zur Qualifizierung bietet sich neben Einzelmal3-
nahmen vor allem eine umfassende und tiefergehende Weiterqualifizierung an.

Zur Steigerung der Attraktivitat der PTA-Ausbildung und zur Gleichstellung der Ausbil-
dung im Wettbewerb um Nachwuchs regen wir zudem an, die gesetzlichen Vorausset-
zungen fir eine verpflichtende Ausbildungsverglitung auch wahrend der schulischen
Ausbildung, ahnlich wie es sie auch in den anderen Gesundheitsfachberufen gibt, zu
schaffen. Einen entsprechenden Antrag hat die Hauptversammlung der deutschen Apo-
thekerinnen und Apotheker im Jahr 2024 angenommen.

C. Zu den weiteren vorgesehenen Anderungen durch die Referentenentwiirfe

Honorierung

Die im Referentenentwurf vorgelegten Anderungen der Honorierung versagen den Apo-
theken die Uberfallige Anpassung der mafR3geblichen Regelungen in der Arzneimittelpreis-
verordnung. Dieser zentrale Mangel des Referentenentwurfs kann durch die vorgesehe-
nen Anderungen nicht behoben werden.

1. Artikel 2 Nummer 1 ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 2 Abs. 1 Satz 4 AMPreisV —
Skontoverbot)

Wir unterstlitzen die Absicht, durch die Einfligung des neuen Satzes, die Gewahrung
handelslblicher Skonti auch dann wieder zuzulassen, wenn durch sie die maximal zu-
Iassigen Einkaufsvorteile von 3,15 Prozent Gberschritten werden, wie es bis zum Urteil
des Bundesgerichtshofs (,Grof3handelszuschlage II, Az. | ZR 92/23) allgemein Ublich
war. Die sehr restriktive Auslegung des BGH schiel3t aus unserer Sicht Uber die Ziele
der Regelung in der AMPreisV hinaus und ignoriert die notwendige Differenzierung der
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unterschiedlichen Funktionen von Rabatten und Skonti. Sie hat im Ergebnis zu einer
unangemessenen finanziellen Belastung der Apotheken gefiihrt.

Wir regen allerdings an, den Wortlaut anzupassen und die Worte ,und des in Satz 1, 2.
Halbsatz zusétzlichen Zuschlags® zu streichen. Dieser Zuschlag (bis zu 3,15 Prozent,
maximal 37,80 Euro) ist namlich auch nach der Auslegung des BGH voll rabattfahig und
daher nicht Bestandteil des gesetzlichen Mindestabgabepreises des Grolthandels, der
kanftig durch handelsubliche Skonti unterschritten werden darf.

2. Artikel 2 Nummer 2a ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 3 Absatz 1 AMPreisV — Ver-
glitung fur die Abgabe von Grippeimpfstoffen)

§ 3 Absatz 1 AMPreisV enthalt die Regelung, wonach Apotheken bei der Abgabe von
saisonalem Grippeimpfstoff an Arzte einen Zuschlag von 1,00 Euro, héchstens jedoch
75,00 Euro je Verordnungszeile sowie die Umsatzsteuer zur Abrechnung bringen.

Die fur die Apotheken bestehenden Kosten und Aufwande erfordern eine Anpassung.
Wir schlagen daher vor, in den § 3 Absatz 1 AMPreisV eine Neuregelung aufzunehmen,
wonach Apotheken bei der Abgabe von saisonalem Grippeimpfstoff an Arzte einen Zu-
schlag von 1,50 Euro sowie die Umsatzsteuer zur Abrechnung bringen. Die Begrenzung
je Verordnungszeile auf einen Maximalbetrag entfallt

3. Artikel 2 Nummer 2 lit. b) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 3 Absatz 1a AMPreisV
Verglitung fiir Austausch)

Es ist zu begrifien, dass § 3 Absatz 1a AMPreisV nun auch auf die Austauschregelung
nach § 129 Absatz 2b SGB V verweisen soll, da insoweit hinsichtlich des in der Apo-
theke entstehenden Aufwandes kein Unterschied zur Regelung nach § 129 Absatz 2a
SGB V besteht.

Die Festlegung des verordneten Arzneimittels als Grundlage fur die Anzahl der abre-
chenbaren Lieferengpasspauschalen spiegelt die Versorgungsrealitat jedoch nicht aus-
reichend wider. Angesichts der weiterhin angespannten Liefersituation zahlreicher Arz-
neimittel ist der Austausch einer verordneten Packung eines Arzneimittels gegen meh-
rere, unterschiedliche Packungen (z. B. verschiedener Hersteller) oft der einzige Weg,
der eine Versorgung ermdglicht. Der organisatorische Aufwand fur Recherche und Do-
kumentation fallt dementsprechend mehrfach an: je abgegebener, ausgetauschter Pa-
ckung.

Wir schlagen daher vor, § 3 Absatz 1a AMPreisV wie folgt zu formulieren:

.Im Fall eines Austauschs eines verordneten Arzneimittels nach § 129 Absatz 2a oder
2b des Funften Buches Sozialgesetzbuch durch die Apotheke ist ein Zuschlag in Hohe
von 50 Cent zuziglich Umsatzsteuer je abgegebener, ausgetauschter Packung zu er-
heben.”
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4. Artikel 2 Nummer 2 lit. c) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ Absatz 1b (neu)
AMPreisV — befristeter Notdienstzuschlag in Héhe von 41 Cent)

Wir begrifien die temporare Erhéhung der Bezuschussung von Nacht- und Notdiens-
ten. Auch die Einbeziehung von Teilnotdiensten in die Bezuschussung und die dafir
gewahlte Methodik unterstitzen wir.

Wir geben zu bedenken, dass die geplante Anderung der Arzneimittelpreisverordnung
mittelfristig dazu fUhren wird, dass vollnotdienstleistende Apotheken weniger Geld er-
halten. Sobald die erste Anpassung nach § 3a Absatz 1 Satz 3 AMPreisV erfolgt ist,
sinkt der Fixzuschlag wieder auf den Status Quo. Durch den durch die Teilnotdienste
erhdhten Divisor wird die Pauschale fur Vollnotdienste reduziert. Diese direkte Schwa-
chung vollnotdienstleistender Apotheken widerspricht der intendierten Verbesserung
der Versorgung im landlichen Raum und ist insbesondere mit Blick auf die steigenden
Kosten nicht sachgerecht. Mittelfristig wird deshalb eine (eigenstandige) Erhdhung des
Zuschlags nach Arzneimittelpreisverordnung zur Finanzierung der Teilnotdienste erfor-
derlich werden. Durch geeignete MalRnahmen ist sicherzustellen, dass pharmazeuti-
sche Dienstleistungen auch dann weiterhin vergitet werden kdnnen, wenn die hierfur
zur Verfigung stehenden Gelder, welche beim Nacht- und Notdienstfonds liegen, auf-
gebraucht sind. Solche MalRnahmen sind deshalb vonnéten, da dem Nacht- und Not-
dienstfonds aufgrund der Streichung des Zuschlags zur Finanzierung zusatzlicher phar-
mazeutischer Dienstleistungen in § 3 Absatz 1 keine neuen Mittel fur die Erbringung
pharmazeutischer Dienstleistungen mehr zuflieRen.

Wir machen erganzend darauf aufmerksam, dass der Wegfall des Zuschlags in Hohe
von 0,20 Euro zur Finanzierung zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen nach
§ 129 Absatz 5e SGB V und die voribergehende Erhdhung des Zuschlags zur Forde-
rung der Sicherstellung des Notdienstes auf 0,41 Euro nach der Neuregelung in
§ 3 Absatz 1b (neu) AMPreisV Anderungen an den Beleihungsbescheiden erfordern,
welche nach § 20a Apothekengesetz ergangen sind.

5. Artikel 2 Nummer 2 lit. d) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 3 Absatz 3 Satz 2 (neu)
AMPreisV - Vergutung Abrechnung Teilmengen)

Wir begrifRen die Klarstellung, die den Apotheken Sicherheit bei der Umsetzung des
§ 129 Absatz 2a SGB V gibt.

Sinngemal gehort der Formulierungsvorschlag allerdings nach unserer Einschatzung
nicht in § 3 Absatz 3 AMPreisV, sondern musste als neuer Satz 2 in § 3 Absatz 5
AMPreisV verankert werden. Der bisherige Satz 2 in § 3 Absatz 5 ware dann zu strei-
chen.

Wir schlagen folgende Formulierung fur § 3 Absatz 5 AMPreisV vor:

»(5) Sofern die abzugebende Menge nicht in der Verschreibung vorgeschrieben oder
gesetzlich bestimmt ist, haben die Apotheken, soweit mit den Kostentragern nichts an-
deres vereinbart ist, die kleinste im Verkehr befindliche Packung zu berechnen. Wird
statt der verschriebenen Packungsgré3e die verschriebene Menge des Arzneimittels
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als Teilmenge aus einer Packungsgrél3e abgegeben, die gréRer ist als die verschrie-
bene Packungsgrél3e, haben die Apotheken die der aufgrund der Verschreibung abzu-
gebenden Packungsgrél3e entsprechende Packung zu berechnen.”

6. Artikel 2 Nummer 4 und 5 ApBetrO-AMPreisV-AndV (§§ 4 Absatz 2, 5 Absatz
2 AMPreisV — Apothekenzuschlage fiir Stoffe und Zubereitungen)

Die im Entwurf vorgesehene Neufassung der §§ 4 Absatz 2, 5 Absatz 2 AMPreisV sieht
eine grundlegende Umstellung bei der Abrechnung der in Rezepturen verwendeten
Stoffe und Fertigarzneimittel vor. Kunftig soll nicht mehr auf die verwendete Packung
als Ganzes, sondern auf eine anteilige Berechnung des Apothekeneinkaufspreises ab-
gestellt werden. Dies verandert das bisherige System der Preisbildung grundlegend und
ist fur die Apotheken wirtschaftlich unzumutbar.

Ein Beispiel verdeutlicht die Problematik:

Eine Apotheke stellt im Rahmen einer arztlichen Verordnung 100 ml einer Amlodipinbe-
silat-Suspension fir ein herzkrankes Kind her. Hierfur wird die kleinste im Handel ver-
fugbare Packungsgrofe des reinen Wirkstoffs — 5 g zu einem Einkaufspreis von rund
90,00 Euro — bezogen. Fur die Herstellung werden lediglich 100 mg bendtigt. Nach der
geplanten Gesetzesanderung dirfte die Apotheke nur diesen Bruchteil abrechnen —
also 3,40 Euro inklusive Aufschlag von 90 Prozent. Die verbleibenden 4,9 g (Warenwert
rund 86,00 Euro) waren nicht erstattungsfahig. Die beschriebene Problematik tritt ins-
besondere dann ein, wenn eine Weiterverwendung des Restbestandes aufgrund des
begrenzten Haltbarkeitszeitraums oder fehlender weiterer Verordnungen nicht méglich
ist. Tatsachlich fihrt die vorgesehene Regelung zu einer erheblichen wirtschaftlichen
Belastung fir Apotheken.

Gemal §§ 4 und 5 AMPreisV haben die Vertragspartner (Deutscher Apothekerverband
e. V. und GKV-Spitzenverband) bisher gezielt fir solche Stoffe und Fertigarzneimittel
Preise zur anteiligen Abrechnung in der Hilfstaxe vereinbart, die in Apotheken haufig
zur Rezepturherstellung verwendet werden. Fir diese Stoffe wurde die anteilige Be-
rechnung akzeptiert, da aufgrund des regelmaRigen Einsatzes typischerweise keine
Restmengen anfallen. Eine Ausweitung der anteiligen Berechnung auf alle Rezeptur-
stoffe wiirde hingegen dazu flihren, dass Apotheken zahlreiche Rezepturen aus eigener
Tasche finanzieren mussten.

Die geplante Regelung schwacht einen zentralen Bestandteil der Arzneimittelversor-
gung. Rezepturen sind insbesondere fir Kinder, Allergiker und Menschen mit seltenen
Erkrankungen unverzichtbar. Gerade diese vulnerable Patientengruppen sind auf indi-
viduell hergestellte Rezepturarzneimittel angewiesen. Wird diese Leistungserbringung
wirtschaftlich unmdglich gemacht, droht ein weiterer Riickgang der Rezepturversorgung
— mit gravierenden Folgen fur die Versorgungsqualitat und die flichendeckende Arznei-
mittelversorgung.

Fir eine sachgerechte und wirtschaftlich nachvollziehbare Preisbildung flir Rezep-
turarzneimittel misste zunachst der seit Jahren unveranderte und inzwischen deutlich
zu niedrige Arbeitspreis (Rezepturzuschlag geman § 5 Absatz 3 AMPreisV) fir Rezep-
turen angepasst werden. Dieser bildet die tatsachlichen Personal- und Sachkosten der
Apotheken langst nicht mehr zutreffend ab.
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Wir fordern, die vorgesehenen Anderungen in § 4 Absatz 2 und § 5 Absatz 2 AMPreisV
zu streichen.

7. Artikel 2 Nummer 6 ApBetrO-AMPreisV (§ 7a (neu) AMPreisV — Abgabeauf-
schlag bei Abgabe nach §§ 48a und 48b (nheu) AMG)

In einem § 7a (neu) AMPreisV soll ein Sonderentgelt in H6he von 5,00 Euro fir die
Abgabe eines Arzneimittels nach MalRgabe der neuen Vorschriften der §§ 48a und 48b
Arzneimittelgesetz (AMG) verankert werden.

Die Formulierung stellt es in das Belieben der versorgenden Apotheke, ob sie fur ihren
zusatzlichen Aufwand bei der Versorgung in den beschriebenen Fallen einen zusatzli-
chen Betrag erhebt — und wenn sie ihn erhebt, in welcher Hohe bis zu 5,00 Euro. Dies
widerspricht dem Ansatz, dass zusatzliche Leistungen auch entgolten werden missen,
und zwar einheitlich.

Aus systematischen Griinden sollte der Zuschlag als Netto-Wert ausgewiesen werden,
um nicht bei eventuellen Anderungen der Umsatzsteuer sachlich nicht begriindbare Be-
lastungswirkungen auszuldsen.

Es ist sachgerecht dieselbe Systematik anzusetzen, wie beim Zuschlag fir den Arznei-
mittelaustausch bei Nichtverfligbarkeit in Héhe von 0,50 Euro gemall § 3 Absatz 1a
AMPreisV. Dieser Zuschlag ist zwingend zu erheben und als Nettobetrag zuzuglich Um-
satzsteuer festgeschrieben.

Wir schlagen mithin vor, § 7a AMPreisV wie folgt zu formulieren:

.Bei der Abgabe eines Arzneimittels nach § 48a oder § 48b des Arzneimittelgesetzes
haben die Apotheken einen zusétzlichen Betrag von 5 Euro zuzliglich Umsatzsteuer zu
berechnen.”

Il. Ordnungsrechtliche Rahmenbedingungen

1. Artikel 2 Nummer 1 lit. a) ApoVWG (§ 2 Absatz 2 und 2a ApoG - Streichung
Auslanderklausel)

Die Vorschriften, die auf Artikel 21 Absatz 4 der Richtlinie 2005/36 Uber die Anerken-
nung von Berufsqualifikationen basieren und bislang Neugriindungen durch Approbierte
ausschliel3en, die ihre Qualifikation im Ausland erworben haben und noch nicht seit drei
Jahren in Deutschland tatig sind, sollen gestrichen werden. Die Erwagungen, auf die
die Ausnahmeregelungen gestutzt sind, gelten — insbesondere vor dem Hintergrund der
mit dem Gesetzentwurf bezweckten Liberalisierung der Anforderungen an die Griindung
und den Betrieb von 6ffentlichen Apotheken — aber weiterhin unverandert, so dass eine
Streichung nicht zwingend erscheint. Dies betrifft auch die entsprechende Anderung in
§ 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Apothekengesetz (ApoG).
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2. Artikel 2 Nummer 1 lit. b) ApoVWG; Artikel 1 Nummer 1 ApBetrO-AMPreisV-
AndV (§ 2 Absatz 5 ApoG, § 1a Absatz 19 ApBetrO - Filialverbund)

Die Referentenentwiirfe enthalten einige Anderungen, mit denen die bestehenden Vor-
schriften zum Betrieb von Haupt-, Filial- und Zweigapotheken erweitert werden sollen.
Dies drickt sich insbesondere in der Schaffung einer neuen Legaldefinition flr einen
.Filialverbund“ (§ 1a Absatz 19 (neu) ApBetrO) aus, dessen Betriebstatten auf unter-
schiedlichen Erlaubnissen beruhen kénnen.

Der ,Filialverbund® ist die Apotheke, ggf. mit derzeit bis zu vier Betriebsstatten. Soweit
bei der Einfuhrung der Filialisierungsmaoglichkeit der Begriff ,Apotheke” in Vorschriften
beibehalten wurde, die die Lokalitat der Betriebsstatten adressieren, ist der Begriff ,Apo-
theke® durch den Begriff ,Betriebsstatte” zu ersetzen. Die Einfuhrung eines legaldefi-
nierten ,Filialverbundes” fihrt hingegen zu unveranlassten Auslegungsschwierigkeiten
und Abgrenzungsproblemen zum Begriff der Apotheke.

Im Gesamtkontext der geplanten Apothekenreform fiihren die vorgesehenen Anderun-
gen zu einer strukturellen Gefahrdung des bestehenden Mehrbetriebsverbots (und da-
mit nachfolgend auch des Fremdbesitzverbots), weswegen wir aus den nachstehend
naher erlauterten Grinden dringenden Nachbesserungsbedarf geltend machen. Die
personliche Verantwortung des Erlaubnisinhabers fir alle von ihm betriebenen Apothe-
kenbetriebstatten muss weiterhin durch eine einheitliche Betriebserlaubnis sicherge-
stellt werden.

Bei der Einfihrung des Filialbetriebs durch das Gesetz zur Modernisierung der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GMG) im Jahr 2004 wurde im Verlauf des Gesetzgebungs-
verfahrens versaumt, die mit diesem Gesetz erfolgende Streichung des friheren § 3
Nummer 5 ApoG (Erléschen einer Betriebserlaubnis im Fall der Erteilung einer weiteren
Betriebserlaubnis), welche die noch in ersten Arbeitsentwlrfen des GMG vorgesehene
weitgehende Freigabe des Mehrbetriebs flankierte, wieder zu entfernen. Gleichwohl
wird seitdem — maR3geblich basierend auf dem Gesetzeswortlaut in § 2 Absatz 1 ApoG:
,die Erlaubnis“ — behdrdlicherseits regelmafig eine einheitliche Gesamtbetriebserlaub-
nis fur Haupt- und Filialapotheken erteilt bzw. eine bestehende Betriebserlaubnis bei
nachfolgenden Anderungen angepasst. Erst in jiingster Zeit wurde in der Rechtspre-
chung (OVG Sachsen, Urteil vom 1. August 2024, Az.: 6 A 522/21) die Auffassung ver-
treten, dass zumindest im Fall eines Antrags zum gemeinsamen Betrieb einer Filialapo-
theke durch zwei Antragsteller, die im Ubrigen ihre bereits bestehenden Apotheken se-
parat weiterfihren wollten, auch die Erteilung mehrerer Betriebserlaubnisse nebenei-
nander zulassig sei, solange dadurch nicht die Hochstgrenze von je vier Betriebstatten
Uberschritten werde. Diese Rechtsprechung ist in der Literatur zurecht auf vehemente
Kritik gestol3en (z. B. Rohner, A&R 2024, 263: ,Dieses Ergebnis 6ffnet die Tur fur die
Kettenbildung von Apotheken und ist nicht vom Leitbild des Apothekengesetzes ge-
deckt.”) und bedarf gesetzgeberischer Klarstellung.

Mit den jetzigen Referentenentwirfen wirde der Gesetzgeber diese bedenkliche Ent-
wicklung bestatigen und vorantreiben. Es ist ausdrucklich geplant, Zweigapotheken —
die bislang eine bundesweit nur in extremen Ausnahmefallen anzutreffende Nischener-
scheinung sind — zum regularen Bestandteil eines ,Filialverbunds® zu machen und trotz-
dem weiterhin auf separat zu erteilenden Betriebserlaubnissen zu basieren. In sich fol-
gerichtig soll dann z. B. in § 17 Abs. 6¢ Satz 2 Nr. 2 ApBetrO die bisherige Vorgabe zum
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Bezug von Arzneimitteln ,aus einer Apotheke, flr die dieselbe Erlaubnis [...] erteilt
wurde,” durch ,von Apotheken innerhalb desselben Filialverbunds® ersetzt werden. Ver-
bunden mit den weiteren geplanten Liberalisierungen der erforderlichen Apothekenaus-
stattung und des Leistungsspektrums innerhalb von Filialverbinden, drohen verfas-
sungs- und unionsrechtlich bedenkliche Inkohdrenzen zu entstehen. Wir fordern daher
nachdricklich ein Bekenntnis des Gesetz- und Verordnungsgebers zur ungeteilten per-
sonlichen Verantwortung des Erlaubnisinhabers fur alle von ihm betriebenen verantwor-
teten Betriebsstatten als Teil seiner einen Apotheke, wie es insbesondere auch in der
ausdricklichen Bekraftigung des Fremdbetriebsverbots im Koalitionsvertrag der aktuel-
len Bundesregierung enthalten ist. Dies bedingt eine entsprechende Anpassung der
Referentenentwirfe und insbesondere die Erganzung einer weiteren Nummer in Arti-
kel 2 des ApoVWG (Anderung des Apothekengesetzes):

In § 3 Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und § 3 Nummer 5
wird wie folgt gefasst:

.9. wenn dem Erlaubnisinhaber im Geltungsbereich dieses Gesetzes die Erlaubnis zum
Betrieb einer anderen Apotheke, die keine Zweigapotheke ist, erteilt wird.”

3. Artikel 2 Nummer 2 ApoVWG (§ 12 Abs 4 (neu) ApoG - Rezeptiibermittlung in
der Heimversorgung)

Es ist vorgesehen, dass Verschreibungen, die im Kontext der Versorgung von Heimbe-
wohnern ausgestellt werden, unmittelbar von dem verschreibenden Arzt an die Apo-
theke Ubermittelt werden dirfen, die mit dem Heimtrager einen entsprechenden Versor-
gungsvertrag nach § 12a ApoG abgeschlossen hat. Die Regelung ist befristet bis zum
31. Dezember 2028. Der Gesetzgeber reagiert mit der Regelung auf ein Problem im
Zusammenhang mit der Einflihrung des E-Rezepts. Ein flachendeckender Anschluss
der Pflege- und Altenheime an die Telematik-Infrastruktur ist noch nicht erfolgt. Im
Grundsatz steht die Regelung im Widerspruch zu der Wertung des § 11 ApoG, da auch
im Heimversorgungskontext eine rechtliche Beziehung zwischen Apotheke und Arzt
nicht besteht. Der Arzt musste das Rezept dem Heimtrager dbermitteln, der es an die
versorgende Apotheke weiterleitet, mit der er einen Heimversorgungsvertrag geschlos-
sen hat. Winscht der Heimbewohner im Einzelfall die Belieferung durch eine andere
Apotheke und Ubt insofern sein Recht auf freie Apothekenwahl aus (vgl. § 12a Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 ApoG), liegt es in der Verantwortung des Heimtragers diese Entschei-
dung des Bewohners zu befolgen. Um die eingetbten Ablaufe im Rahmen der Heim-
versorgung aufrecht erhalten zu konnen, ist bis zu einem vollstdndigen Anschluss der
Heime an die Telematik-Infrastruktur und die entsprechende technische Abbildung der
gesetzlich vorgegebenen Ablaufe die vorgeschlagene Ausnahmeregelung befristet aus
unserer Sicht akzeptabel. Aus diesem Grund sollte sich die Regelung auch auf die Uber-
mittlung von elektronischen Rezepten beschranken, da fur eine Ausnahme fur her-
kémmliche Verschreibungen in analoger Form kein Bedarf besteht.

Erforderlich ist aus unserer Sicht zudem die Klarstellung, dass auch bei der Direkttiber-
mittlung vom Arzt an die versorgende Apotheke uber die erforderliche technische Ab-
stimmung hinaus keine Absprache Uber Zuweisungen erfolgen darf, die ohne Zustim-
mung oder Kenntnis des betroffenen Heimbewohners vorgenommen werden.
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§ 12a Absatz 4 Satz 1 ApoG sollte daher wie folgt formuliert werden:

.Im Fall eines bestehenden Vertrages nach Absatz 1 Satz 1 kann der Betriebserlaub-
nisinhaber mit Arzten Absprachen dariiber treffen, dass elektronische Verschreibungen
oder elektronische Zugangsdaten zu Verschreibungen in elektronischer Form fiir auf
Grundlage des Vertrages versorgte Bewohner des Heimes von diesen Arzten gesam-
melt und unmittelbar an seine Apotheke (ibermittelt werden. § 11 Absatz 1 und 1a blei-
ben unberiihrt.”

4. Artikel 2 Nummer 5 ApoVWG (§ 16 ApoG — Zweigapotheken)

Die Zweigapotheke ist bereits bislang im gestuften Verhaltnis des Apothekenrechts ein
~Weniger‘ gegenliber dem, was der Gesetzgeber als ordnungsgemale Arzneimittelver-
sorgung winscht. Nur in den Fallen, in denen aufgrund des Fehlens einer Apotheke ein
Notstand in der Versorgung eintritt, ist bislang die Genehmigung einer Zweigapotheke
ausnahmsweise zulassig. Dieser Fall ist in der Vergangenheit nur selten eingetreten,
weswegen es nur noch zehn (Stand: 2024) Zweigapotheken gab. Bedarf fir eine
Neujustierung der apothekenrechtlichen Vorschriften besteht nicht, da im Fall des dau-
erhaften Notstands in der Arzneimittelversorgung aufgrund Fehlens einer Apotheke eine
sogenannte Not- oder Gemeindeapotheke (§ 17 ApoG) eroffnet werden kann. Seit In-
krafttreten des Apothekengesetzes im Jahr 1960 ist kein Fall bekannt geworden, bei
dem die Betriebserlaubnis fir eine Notapotheke erteilt worden ware.

Durch den Entwurf sollen die Voraussetzungen geschaffen werden, die Genehmigungs-
fahigkeit einer Zweigapotheke deutlich zu lockern. Sie sollen als ,Versorgungsform wei-
terentwickelt® werden. Nach der Vorstellung der Referentenentwurfe geht damit eine
Senkung der Qualitat der Arzneimittelversorgung einher. Zu den damit verbundenen
strukturellen Auswirkungen im ,Filialverbund“ verweisen wir auf unsere obigen Ausfih-
rungen unter C.11.2.

Die Erlaubnis zum Betrieb einer Zweigapotheke darf nur in abgelegenen Orten oder
Ortsteilen, in denen mangels einer Apotheke die Arzneimittelversorgung deutlich einge-
schrankt ist, erteilt werden. Diese Kriterien unterschreiten deutlich die bisherigen Vo-
raussetzungen, die einen Notstand in der Arzneimittelversorgung aufgrund des Fehlens
einer Apotheke erfordern. Geht man davon aus, dass in Orten, in denen es keine Apo-
theke gibt, die Arzneimittelversorgung stets deutlich eingeschrankt sein wird, verbleibt
das Kriterium der Abgelegenheit als Korrektiv. Das gewahlte Tatbestandsmerkmal ist
apothekenrechtlich bereits in § 24 Absatz 1 Satz 2 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) fur die Genehmigung einer Rezeptsammelstelle bekannt. Legt man denselben
Malstab an, wie ihn die Rechtsprechung bei § 24 ApBetrO verwendet, sind bereits Orte
oder Ortsteile abgelegen, die sechs Kilometer von der nachsten Apotheke entfernt sind.
Unterschreitungen dieser Entfernungsgrenze sind in Einzelfallen zulassig. AuRerdem
wird das Kriterium der Abgelegenheit nach § 16 ApoG dadurch begrenzt, dass die Er-
laubnis nur dem Betriebserlaubnisinhaber einer nahe gelegenen Apotheke erteilt wer-
den kann. Durch das Merkmal ,nahe gelegen® wird also der Maf3stab daflir gesenkt,
was noch als entlegen gelten kann. Es ist daher damit zu rechnen, dass durch eine
Zweigapotheke nahe gelegene Vollapotheken unter wirtschaftlichen Druck gesetzt wer-
den. Da die Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb einer Zweigapotheke zukiinftig nicht
mehr als Ermessensentscheidung durch die zustandige Behoérde getroffen wird, wiirde
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auch dieses Korrektiv wegfallen, da im Fall des Vorliegens der Genehmigungsvoraus-
setzungen ein Anspruch auf die Erteilung der Erlaubnis besteht.

Die Aussicht auf eine Vielzahl rechtlicher Auseinandersetzungen Uber das Vorliegen der
Genehmigungsvoraussetzungen bzw. eine aulierst grol3ziigige Genehmigungspraxis
zur Vermeidung solcher Auseinandersetzungen wéaren dadurch vorprogrammiert.

In personeller Hinsicht ist insbesondere die vorgesehene Regelung in § 2 Absatz Satz 1
Nummer 3 (neu) ApoG problematisch, sofern der Betreiber flir jede Zweigapotheke ei-
nen Verantwortlichen benennen kann, nicht aber wie bei der Filialapotheke benennen
muss. Aus der Begrindung der vorgesehenen Vorschrift ergibt sich, dass bei einer
Zweigapotheke die Leitung auch durch den Betriebserlaubnisinhaber selbst ibernom-
men werden kdnne. Dies kollidiert mit den Anwesenheitspflichten, denen er fir die von
ihm geleitete ,Hauptapotheke® unterliegt. Sollte die Vorschrift dahingehend interpretiert
werden, dass dem Betreiber die Entscheidung Uber die Benennung eines Verantwortli-
chen fur die Zweigapotheke ins Belieben gestellt ist, kdnnte dies bedeuten, dass der
Gesetzgeber zumindest fur die Zweigapotheke eine Apotheke ohne standige Anwesen-
heit eines Apothekers auch dauerhaft in Betracht zieht.

Auch die raumlichen Anforderungen an eine Zweigapotheke sollen durch die Referen-
tenentwiirfe weiter abgesenkt werden. Die Beteiligung einer Zweigapotheke am behdord-
lich anzuordnenden Notdienst (vgl. hierzu unten C.11.22) ist lediglich fir die Zeit zwi-
schen 09:00 Uhr und 22:00 Uhr vorgesehen, was zur Folge hat, dass die Zweigapotheke
fur einen Nacht- und Notdienst nicht eingeteilt werden darf. Dass dies nicht etwa nur ein
Versehen des Verordnungsgebers ist, zeigt die vorgesehene Lockerung des § 4 Ab-
satz 3 ApBetrO, soweit in einer Zweigapotheke kein Nachtdienstzimmer vorhanden sein
muss. Da eine Zweigapotheke nur dort eréffnet werden kann, wo es keine andere Apo-
theke gibt, bedeutet dies, dass in abgelegenen Regionen zukiinftig in der Nacht eine
Arzneimittelversorgung nicht mehr vorhanden ist, was — auch bei Bagatellerkrankungen
— eine zusatzliche und vermeidbare Belastung des arztlichen Notdienstes, des Ret-
tungsdienstes und der Krankenhauser zur Folge haben wird.

Die Zweigapotheke musste nur noch aus einer Offizin und einem Lagerraum bestehen,
unterlage aber nicht den Anforderungen an die Mindestgrée nach § 4 Absatz 2 Satz 3
ApBetrO (110 m?) mit individuellen geringen Mindestoffnungszeiten. Sie konnte sich in
der Praxis insofern zu einem Arzneimittelkiosk entwickeln, der mit einer Apotheke als
Institution der Gesundheitsversorgung nichts mehr gemein hat.

Da es aufgrund der verfehlten Definition des Begriffs ,Filialverbund® in § 1a Absatz 19
(neu) ApBetrO (vgl. hierzu unten C.l11.2) keine Zweigapotheke mehr geben kann, die
nicht einer ,Hauptapotheke“ zugeordnet ist, wird es faktisch auch keine Zweigapotheken
geben, in denen obligatorisch die raumlichen und sachlichen Anforderungen an die Her-
stellung von Rezeptur- und Defekturarzneimitteln vorgehalten werden missen. Das
Leistungsspektrum der zukinftigen Zweigapotheke wird sich insofern auf das Niveau
einer Abgabestelle reduzieren, die mit einer Vollapotheke nicht mehr viel gemein hat.

In abgelegenen Orten oder Ortsteilen mit lediglich einer Apotheke wird die Neuregelung
in § 16 ApoG Anlass bieten, die vorhandene Vollapotheke aus Kostengriinden mdglichst
auf das Niveau einer Zweigapotheke zu senken. Da zudem der Betrieb einer Vollapo-
theke sich wirtschaftlich neben einer Zweigapotheke kaum lohnen kann, besteht auch
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keine Veranlassung davon auszugehen, dass in einem Ort oder Ortsteil, an dem eine
Zweigapotheke betrieben wird, eine Vollapotheke neu gegriindet wird. Die ausbleibende
Anpassung der Vergutung der Apotheken setzt die Betriebserlaubnisinhaber unter
Druck, méglichweise auch entgegen berufsethischer Uberlegungen, aus rein 6konomi-
schen Grinden derartige MaRnahmen zu ergreifen, die zu einer Absenkung des Ni-
veaus der Arzneimittelversorgung fihren.

Da die Anforderungen an den Betrieb einer Zweigapotheke gegeniber einer ,Vollapo-
theke* deutlich gesenkt sind, wiirde die vorgesehene Anderung in § 16 ApoG die Apo-
theken zusatzlich unter wirtschaftlichen Druck setzen und dazu fihren, dass der Mal}-
stab der Zweigapotheke jedenfalls in Regionen mit geringer Apothekendichte zukiinftig
fur die Qualitat der Arzneimittelversorgung der Bevolkerung pragend wurde. Der Ge-
setzgeber beabsichtigt also, die Qualitat der Arzneimittelversorgung in Gebieten, in de-
nen es bereits wenige Apotheken gibt, zu senken.

Neben diesen Argumenten weist der Referentenentwurf des § 16 ApoG zudem eine
strukturelle Veranderung auf, die erhebliche Auswirkungen mit sich bringen wirde. Bis-
lang darf eine Zweigapotheke nur nach MalRgabe des § 13 ApoG verwaltet werden;
damit wird ausgeschlossen, dass der Betriebserlaubnisinhaber, dem die Erlaubnis flr
den Betrieb einer Zweigapotheke erteilt wird, gegen den apothekenrechtlichen Grund-
satz des Mehrbetriebsverbots verstdlt. Dieser Grundsatz wird durch die vorgesehene
Streichung des § 16 Absatz 3 ApoG aufgegeben. Der Gesetzgeber wirde durch die
vorgesehene Regelung den Mehrbetrieb an Apotheken legalisieren. Die im Zuge der
Anderungen vorgesehene redaktionelle Anderung in § 17 Absatz 6¢c ApBetrO stiitzt
diese Interpretation durch die dort vorgesehen Streichung der Worter ,fiir die dieselbe
Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 in Verbindung mit § 2 Absatz 4 des Apothekengesetzes
erteilt wurde®. Diese strukturelle Anderung bedeutet eine erhebliche Gefahrdung des
Fremdbesitzverbots, das sich apothekenrechtlich aus dem Zusammenspiel der §§ 2, 7
und 8 ApoG ergibt.

Durch eine derartige Anderung wiirde sich der Gesetzgeber mit seinem erklarten Ziel
,den Apotheken verbesserte wirtschaftliche Rahmenbedingungen zu geben, um ein fla-
chendeckendes Apothekennetz fur eine wohnortnahe Arzneimittelversorgung der Be-
volkerung weiterhin zu erhalten” (vgl. A — Problem und Ziel, Seite 1 des Referentenent-
wurfs flr ein ApoVWG) in Widerspruch setzen.

Wir fordern daher die Streichung der vorgesehenen Anderung in Artikel 2 Nummer 5
ApoVWG sowie der flankierenden Regelungen insbesondere in Artikel 2 Nummer 1
lit. b) ApoVWG und in Artikel 1 Nummer 1, Nummer 4 lit. ¢), Nummer 9 lit. d) und f)
ApBetrO-AMPreisV-AndV.

5. Artikel 2 Nummer 6 ApoVWG (§ 20 ApoG — Teilnotdienste)

Die vorgesehene Anderung findet unsere Zustimmung.
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6. Artikel 2 Nummer 7 ApoVWG (§ 21 Absatz 1c, 1d und 1e ApoG — Ermachti-
gungsgrundlage fiir die Apothekenbetriebsordnung

Wegen der Erweiterung der Ermachtigungsgrundlage fir die Apothekenbetriebsord-
nung verweisen wir auf unserer Ausfuhrungen unter C.11.2 und C.11.7.

Die vorgesehene Regelung in § 21 Absatz 2 Nummer 1 lit. d) ApoG halten wir vor die-
sem Hintergrund far entbehrlich.

7. Artikel 1 Nummer 1 ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 1a Absatz 19 — Definitionen
Filialverbund, Telepharmazie)

Wir regen die Streichung der vorgesehenen Definition in § 1a Absatz 19 ApBetrO. Wir
verweisen diesbezuglich auf unsere Ausfuhrungen unter C.11.2 und C.11.7.

8. Artikel 3 Nummer 2 und 3 lit. a) ApoVWG (§ 2 Absatz 6 Satz 2 (neu), § 3 Ab-
satz 3 Satz 1 ApBetrO — Vertretung des Apothekenleiters durch PTA)

Die vorgesehen Anderungen werden abgelehnt. Wir verweisen auf unsere Ausfiihrun-
gen unter B.1II.

9. Artikel 1 Nummer 3 lit. b) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 3 Absatz 5a Satz 1 Ap-
BetrO — Unterstiitzungstatigkeiten fiir anderes Personal mit geeigneter Aus-
bildung und geeigneten Kenntnissen)

Die Anderung sieht vor, dass die Unterstiitzungstatigkeiten bei bestimmten Herstel-
lungstatigkeiten zukilinftig durch bisher nicht genanntes Personal erfolgen kénnen, so-
weit es hierfur Uber eine geeignete Ausbildung und Uber geeignete Kenntnisse verfugt.
Es wird bezweifelt, ob durch diese MalRnahme nachhaltig auf den Fachkraftemangel
reagiert wird. Vielmehr fehlt es den Betriebserlaubnisinhabern insbesondere aus der
unterlassenen Anpassung der Vergutung vielfach schlicht an den betriebswirtschaftli-
chen Mdoglichkeiten, um am Arbeitsmarkt, insbesondere mit der pharmazeutischen In-
dustrie, zu konkurrieren. Fachlich wird der Personenkreis, der flr die entsprechenden
Tatigkeiten in Betracht kommt, zahlenmaf3ig Uberschaubar sein.

10. Artikel 1 Nummer 4 lit. a) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 4 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 5 ApBetrO — Aufgabe des Grundsatzes der Einheit der Betriebsraume)

Durch den Referentenentwurf soll der bisherige Grundsatz der Einheit der Betriebs-
raume gelockert werden. Der bislang zwingende Grundsatz, fir den der Verordnungs-
geber abschliel®end in § 4 Absatz 4 ApBetrO sowie in § 35a Absatz 3 Satz 5 ApBetrO
Ausnahmen geregelt hat, soll als Soll-Vorschrift Ausnahmen vom Grundsatz der Einheit
der Betriebsraume neben diesen gesondert geregelten Ausnahmefallen erlauben. Die
Liberalisierung, die als Blrokratieabbau charakterisiert wird, ist geeignet, die Wahrneh-
mung der Apotheke als Institution zu gefahrden, sofern zuklnftig einzelne Betriebs-
rdume nicht mehr in Raumeinheit zueinander betrieben werden missen. Da die Apo-
thekenbetriebsordnung keinerlei Vorgaben enthalt, in welchen Ausnahmefallen eine Ab-
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weichung vom Grundsatz der Raumeinheit neben den gesetzlich normierten Ausnah-
men durch die zustandigen Behoérden genehmigt wird, ist eine Zersplitterung der recht-
lichen Interpretation zu befirchten. Die Lockerung spielt dabei weniger bestehenden
Betrieben, die von ihr kaum profitieren werden, als vielmehr externen Interessenten in
die Karten, die unter erleichterten personellen und raumlichen Vorgaben den Zutritt zum
System der Arzneimittelversorgung zu erlangen versuchen.

Sofern im Ausnahmefall weitergehende Ausnahmen vom Grundsatz der Raumeinheit
fur sachgerecht angesehen werden sollten, erscheint eine Erweiterung der Ausnahme
in § 4 Absatz 4 ApBetrO der sachgerechte Weg. Um die Vorschrift nicht zu wettbewerb-
lichen Zwecken gegenliber Konkurrenten zu nutzen, ist eine Erweiterung unter den fol-
genden Pramissen denkbar:

- Beibehalten des Charakters einer Ausnahmeregelung durch Festhalten am Grund-
satz,

- Nachweisbarkeit, dass Dienstleistungen nicht in die vorhandenen Raume integriert
werden konnen,

- nur unmittelbare Nahe zu den Betriebsraumen der Apotheke,

- eindeutige Zugehorigkeit zur Apotheke durch entsprechende Kennzeichnungsvor-
gaben, die den Betrieb identifizieren und der Bevolkerung klar signalisieren, dass
die Raumlichkeit zu einer Apotheke gehort,

- ausschliefdlicher Betrieb mit Personal, das zum Personal der Apotheke gehort,

- kein Uber das jeweilige Dienstleistungsangebot hinausgehender Vertrieb von Wa-
ren und

- keine Anwendbarkeit bei Neuerrichtung von Apotheken.

11. Artikel 1 Nummer 4 lit. b); Artikel 1 Nummer 6 lit. b); Artikel 1 Nummer 8 Ap-
BetrO-AMPreisV-AndV (§ 4 Absatz 2 Satz 6 (neu) ApBetrO — Verzicht auf das
Labor im Filialverbund; § 6 Absatz 3a (neu) ApBetrO; § 11 Absatz 1 Satz 2
ApBetrO — Ausnahmen ldentitatspriifung im Filialverbund)

Die vorgesehene Regelung in § 4 Absatz 2 Satz 6 (neu) ApBetrO sieht eine Ausnahme
vom Erfordernis eines Laboratoriums, wenn die Identitatsprifung eines Arzneimittels
oder von Ausgangsstoffen in einer anderen Betriebsstatte des Filialverbundes durchge-
fuhrt wird. Da die Regelungen in den § 6 Absatz 3a (neu) ApBetrO und § 11 Absatz 1
Satz 2 ApBetrO in einem engen sachlichen Zusammenhang zu der Anderung in
§ 4 Absatz 2 ApBetrO stehen, gehen wir in unserer Stellungnahme zusammen an dieser
Stelle darauf ein.

Wegen unserer Kritik zu dem erweiterten Begriff des Filialverbundes in § 1 Absatz 19
(neu) ApBetrO verweisen wir auf unsere Ausfliihrungen oben zu 11.C.2. und beziehen
uns im Folgenden auf den Begriff des Filialverbundes im bisher geregelten Umfang
(Hauptapotheke und bis zu drei Filialapotheken).

Das Laboratorium gehoért zum Markenkern einer Apotheke und damit zu den zwingend
erforderlichen raumlichen Einrichtungen in jeder Betriebsstatte. Durch den Referenten-
entwurf wird damit neben dem Betrieb von voll ausgestatteten Betriebsraumen die Etab-
lierung von Apotheken ermdglicht, die lediglich als Abgabestatten fungieren. Durch die
Privilegierung von Filialverbiinden von — nach der Vorstellung des Gesetzgebers — bis
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zu sechs Betriebsstatten wird dabei ein weiterer Schritt zur Aufgabe des Mehrbetriebs-
verbots — und damit mittelfristig auch des Fremdbesitzverbots — gemacht, durch den
Kettenstrukturen im Apothekenwesen eingefuhrt werden konnten. Fir bestehende Be-
triebe, die auf der Basis des geltenden Apothekenrechts aktuell stets mit einem Labo-
ratorium ausgestattet sind, wird sich die vorgesehen Liberalisierung nicht als Entlas-
tung, sondern vielmehr als betriebswirtschaftliche Belastung gegenlber Betriebsstatten
in Filialverblnden darstellen, die die raumlichen Minderanforderungen umsetzen. Der
Gesetzgeber wurde damit einen unerwunschten Anreiz fur eine Umwandlung bestehen-
der Vollapotheken in Apotheken light ohne Laboratorium setzen.

Mit dem Verzicht auf ein Apothekenlabor wirde auch der Laborabzug fehlen, der als
Grundausstattung nicht nur zur Prifung der Ausgangsstoffe dient. Der Abzug ist aus
Sicht des Arbeitsschutzes auch als Arbeitsplatz fur Tatigkeiten mit gefahrlichen Stoffen
unverzichtbar. Wahrend der Corona-Pandemie standen ausreichende Mengen an in-
dustriell hergestellten Desinfektionsmitteln nicht zur Verfugung, sodass Apotheken
durch die Eigenherstellung diese Versorgungslicke kurzfristig und flachendeckend
schlieRen mussten. Ohne einen funktionierenden Laborabzug ware die Tatigkeit mit die-
ser grof3en Menge an brennbaren FlUssigkeiten aus Arbeitsschutzgriinden in Apothe-
ken nicht moglich gewesen.

Mit Blick auf die aktuellen Anstrengungen fiir ein resilientes Gesundheitssystem im Zivil-
und Katastrophenfall, die vom Bundesministerium flir Gesundheit aktuell vorangetrie-
ben werden, wirde die Zentralisierung der Laboranalytik in einer Betriebsstatte des Ver-
bundes das System erheblich schwachen. Bei Ausfall dieser Betriebsstatte durch ein
Schadensereignis wirden auch weitere zum Betrieb zahlende Betriebsstatten fir die
Prifung der Ausgangsstoffe nicht mehr zur Verfligung stehen. Dies wirde sich direkt
auf die Moglichkeiten der Eigenherstellung in den Betriebsstatten auswirken, da ge-
prifte Ausgangsstoffe nicht mehr verfligbar waren.

Durch die Regelung in § 6 Absatz 3a (neu) ApBetrO stellt der Gesetzgeber klar, unter
welchen Voraussetzungen innerhalb eines Filialverbundes eine weitere |dentitatspru-
fung verzichtbar ist, wenn das Arzneimittel nach § 6 Absatz 3 ApBetrO aul3erhalb der
Apotheke gepruft worden ist. Durch die Anordnung der entsprechenden Anwendung in
§ 11 Absatz 1 Satz ApBetrO finden diese Grundsatze auch fir die Prifung der Aus-
gangsstoffe Anwendung. Insbesondere die Beschrankung der Identitatsprifung der
Ausgangsstoffe auf eine Apotheke im Filialverbund lehnen wir aus Grinden der Arznei-
mittelsicherheit ab. Die Prifung der Ausgangsstoffe in der Apotheke dient dem Zweck,
mogliche Etikettierungs-, Abpackungs- oder sonstige Fehler zu entdecken. Diese Fehler
kénnen entstehen, wenn Ausgangsstoffe bei einem Lieferanten aus grof’en Gebinden
in kleinere abgefiillt und neu etikettiert werden. Wurde in einem Filialverbund die Pri-
fung der Ausgangsstoffe nur noch in einer Filiale durchgefihrt werden, wirde diese Fi-
liale einen Ausgangsstoff in einer gréfleren Menge fur den Filialverbund bestellen und
diesen nach der Identitatsprifung in kleinere Gebinde fiir den Bedarf in den einzelnen
Filialen abfillen. Dies ware mit denselben Risiken verbunden, die beim Ab- oder Umftil-
len beim Lieferanten entstehen und eine erneute Identitatsprufung begrinden.
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12. Artikel 1 Nummer 4 lit. d) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 4 Absatz 7 ApBetrO -
Ausstattung mit Geréten)

Aus Grinden der Resilienz des Systems halten wir es nicht fur ausreichend, dass die
Apotheke nur mit solchen Geraten ausgestattet ist, die die Herstellung der Gblicherweise
verschriebenen Darreichungsformen erméglichen. Der Umfang der Rezepturherstel-
lung und die Vielfalt der Darreichungsformen hangen davon ab, welche Rezepturarz-
neimittel die Arztinnen und Arzte verordnen. Treten Versorgungsliicken durch Lie-
ferengpasse oder andere Krisensituationen auf, muss die Apotheke ggf. schnell in der
Lage sein, Versorgungslicken durch die Eigenherstellung zu schliefien. Aus diesem
Grund missen Gerate fir die gangigen Darreichungsformen unabhangig vom Ver-
schreibungsverhalten der Arztinnen und Arzte vorhanden sein.

Die vorgesehene Anderung halten wir zudem nicht fiir justitiabel. Wird die Herstellung
einer verschriebenen Darreichungsform in der Apotheke nicht vorgenommen, ist es fr
die Aufsichtsbehdrde nicht mdglich zu prifen, ob die tatbestandliche Voraussetzung
(,Ublichkeit“) vorliegt oder nicht. AuBerdem bewirkt die Vorschrift, dass eine Darrei-
chungsform, die bisher nicht verschrieben worden ist, die Schwelle zur Ublichkeit errei-
chen kann, da mangels Geratschaften eine Herstellung nicht moglich ist.

13. Artikel 1 Nummer 5 (§ ApBetrO Streichung § 5 — Wissenschaftliche Hilfsmit-
tel)

Die vorgesehene ersatzlose Streichung der Vorschrift, die den Betriebserlaubnisinhaber
verpflichtet in der Apotheke wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel vorzuhalten, wird
abgelehnt. Die Apotheke ist kein Handelsgeschaft, sondern eine Institution des Gesund-
heitswesens: die Bevdlkerung erwartet, dass eine Apotheke unter hohen fachlichen
Standards betrieben wird. Es ist in diesem Sinne kontraproduktiv, das Vorhalten ent-
sprechender wissenschaftlicher Hilfsmittel in das Belieben des Betriebserlaubnisinha-
bers zu stellen, der aufgrund der ausbleibenden Anpassung der Honorierung zudem
zunehmend unter dkonomischem Druck steht, Kosten des Betriebs der Apotheke zu
reduzieren. Die Begrindung der Streichung stellt darauf ab, dass wissenschaftliche
Hilfsmittel digital frei verfigbar seien. Diese Pramisse ist unzutreffend, da insbesondere
fachlich hochstehende Hilfsmittel nicht kostenlos digital zur Verfiugung stehen. Durch
die Streichung der Vorschrift wirde auch das kostenpflichtige Vorhalten entsprechender
digitaler Hilfsmittel ins Belieben gestellt.

Unabhangig von diesen Bedenken sollte die Vorschrift allerdings an die Entwicklung
angepasst werden, wonach vielfach nur digital abzurufende Hilfsmittel angeboten und
vertrieben werden.

Wir fordern daher, von der Streichung des § 5 ApBetrO abzusehen und regen an, § 5
Satz 2 ApBetrO wie folgt zu &ndern:

,Die wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmittel sind auf aktuellem Stand zu halten.
Sofern sie digital abrufbar sind, miissen sie jederzeit verfiigbar sein.*
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14. Artikel 1 Nummer 6 lit. b) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 6 Absatz 3a (neu) Ap-
BetrO - Identitatspriifung im Filialverbund)

Wir verweisen auf unsere Ausfiihrungen oben unter C.I1.11.

15. Artikel 1 Nummer 8 ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 11 Absatz 1 Satz 2 ApBetrO
— Identitatsprifung von Ausgangsstoffen im Filialverbund)

Wir lehnen die vorgesehene Regelung ab und verweisen diesbezlglich auf unsere Aus-
fuhrungen oben unter C.II1.11.

16. Artikel 1 Nummer 9 und Nummer 11 ApBetrO-AMPreisV-AndV (§§ 17 Absatz
1b und 2, 20 ApBetrO — Abgabe und Beratung im Wege der Telepharmazie)

Durch den Referentenentwurf fur ein ApoVWG soll in § 21 Absatz 2 Nummer 1 lit. d)
ApoG eine Erméachtigungsgrundlage eingefligt werden, um den Begriff der Telepharma-
zie in der Apothekenbetriebsordnung zu definieren und Regelungen Uber die Anforde-
rungen an die Telepharmazie sowie Uber deren Verwendungsmaglichkeiten zu treffen.
Hiervon wird durch eine Definition in § 1a Absatz 20 (neu) ApBetrO sowie in § 17 Ab-
satz 2 Satz 8 und 9 ApBetrO sowie in § 20 Absatz 2a (neu) ApBetrO Gebrauch gemacht.
Insbesondere die Regelungen in § 17 Absatz 2 Satz 8 und 9 ApBetrO haben gegentuber
der geltenden Rechtslage keinen weitergehenden Gehalt. Dies beruht darauf, dass die
Telepharmazie unabhangig von der Definition stets von dem bereits in § 17 Absatz 2
Satz 8 ApBetrO genannten Begriff der Telekommunikation erfasst ist.

Soweit in § 20 Absatz 2a ApBetrO Anforderungen an die Werbung fur eine Beratung im
Wege der Telepharmazie verankert werden sollen, ware diese Vorgabe nur fir Apothe-
ken verpflichtend und wirde zu einer Wettbewerbsverzerrung zu Lasten der Apotheken
fuhren, von der Dritte profitieren. Soweit Apotheken — generell und auch auf3erhalb der
Versorgung von GKV-Versicherten — auch die zwischen der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbarten techni-
schen Anforderungen an Videosprechstunden beachten missten, ist dies mit einem
enormen burokratischen Aufwand verbunden. Auch wird bezweifelt, dass die techni-
schen Vorgaben fir eine Videosprechstunde zu denen einer telepharmazeutischen Be-
ratung passgenau sind.

Die vorgesehenen Anderungen werden daher abgelehnt und sind zu streichen.

17. Artikel 1 Nummer 9 lit. c) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 17 Absatz 2a Nummer
1a (neu) ApBetrO — Scharfung Anforderung Versandzustellung kiihlketten-
pflichtiger Arzneimittel)

Das Anliegen, die Anforderungen an den Versand kuhl- und kihlkettenpflichtiger Arz-
neimittel zu prazisieren, findet grundsatzlich unsere Zustimmung. Dies hat die Haupt-
versammlung der deutschen Apothekerinnen und Apotheker zuletzt anlasslich des
Deutschen Apothekertags 2025 bekraftigt.
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Wir regen darlber hinaus an, unsere Anregung aufzugreifen und eindeutig zu regein,
dass u. a. die Regelungen der Apothekenbetriebsordnung auch durch Versender zu be-
folgen sind, die ihren Sitz in einem EU- oder EWR-Mitgliedstaat haben (vgl. unten D.4).
Darlber hinaus bedarf es — auch im grenziberschreitenden Verkehr — entsprechender
effektiver behordlicher Kontrollen, ohne die die Verscharfung der Vorschriften keine Wir-
kung entfalten kann.

18. Artikel 1 Nummer 9 lit. e) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 17 Absatz 5a ApBetrO
— Austausch in den Zeiten der bisherigen Dienstbereitschaft)

Die Regelung, die den Apotheken einen Austausch verschriebener Arzneimittel in den
bislang in § 23 Absatz 1 Satz 2 ApBetrO festgelegten Zeiten erlaubt, wird an die vorge-
sehene Neustrukturierung der Offnungszeiten der Apotheken angepasst. Wir halten es
fur richtig, dass an der Vorschrift materiellrechtlich festgehalten wird. Da wir die vorge-
sehen Dienstbereitschaftsregelungen kritisch sehen, besteht fiir die Anderung kein Be-
darf, sofern unserer Stellungnahme zu § 23 ApBetrO (vgl. unten C.11.22) gefolgt wird.

19. Artikel 1 Nummer 9 lit. f) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 17 Absatz 6¢ Satz 2 Ap-
BetrO - Bezug innerhalb des Filialverbundes und Zweigapotheken)

Die Anderung wird abgelehnt. Wir verweisen auf unsere Ausfihrungen oben C.I1.2.

20. Artikel 1 Nummer 10 lit. b) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 18 Absatz 1a (neu)
ApBetrO; Einfuhr — Ausnahme Krankenhausapotheken)

Die vorgesehene Anderung wird von uns begriif3t.

21. Artikel 3 Nummer 4 ApoVWG (§ 20 Absatz 1b und 1c ApBetrO — Pflichten bei
der Durchfiihrung von pDL und der Abgabe nach §§ 48a, 48b (neu) AMG)

Bislang sind insbesondere pharmazeutische Dienstleistungen ausschlieRlich in § 129
Absatz 5e SGB V und den auf der Basis dieser Vorschrift vereinbarten Detailregelungen
geregelt. Ob es einer Klarstellung in § 1a Absatz 10 Nummer 2a ApBetrO bedarf, dass
es sich bei pharmazeutischen Dienstleistungen um apothekenibliche Dienstleistungen
handelt, kann dahinstehen, jedenfalls ist diese Klarstellung unproblematisch, zumal die
Einstufung in der Praxis in der Vergangenheit auch nicht angezweifelt wurde.

Soweit in § 20 Absatz 1b (neu) ApBetrO weitergehende Dokumentationspflichten in der
elektronischen Patientenakte und Informationspflichten gegentiber dem behandelnden
Arzt vorgesehen sind, wird das Erfordernis dieser Regelung bezweifelt. Die Informati-
onspflichten nach Apothekenbetriebsordnung sollten mit denen nach § 129 Absatz 5e
Satz 11 SGB V deckungsgleich sein.

Wir geben zu bedenken, dass durch die Regelung in § 20 Absatz 1a ApBetrO neben
den originar sozialrechtlichen Dokumentationspflichten nunmehr auch apothekenrecht-
liche Dokumentationspflichten verankert werden sollen. Diese sind zwar im |dealfall de-
ckungsgleich, dies ist aber keinesfalls zwingend. Ausbordende Dokumentationspflich-

Seite | 26



Stellungnahme der ABDA zu den RefE eines ApoVWG und einer 2. ApBetrO-AMPreisV-AndV vom 07.11.2025

ten kdnnen dazu fuhren, dass sich pharmazeutische Dienstleistungen im Alltag der Apo-
theken nur schwer etablieren. Zu hinterfragen ist auch, ob entsprechende Pflichten in
§ 20 ApBetrO, der Vorgaben zur Information und Beratung aufstellt, korrekt verortet
sind.

Wir regen an, zu prifen, ob die Vorschrift in § 20 Absatz 1b ApBetrO gestrichen werden
kann.

Grundsatzlich gilt auch fiir diese Regelung, dass sie in § 22 ApBetrO besser verortet
ware, in dem die Dokumentationspflichten der Apotheke geregelt sind.

22. Artikel 1 Nummer 12 ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 23 ApBetrO — Dienstbereit-
schaft und Offnungszeiten)

Der Grundsatz der standigen Dienstbereitschaft, durch die eine ordnungsgemale Arz-
neimittelversorgung der Bevolkerung im Sinne des § 1 Absatz 1 ApoG erst sichergestellt
wird, ist ein Kerncharakteristikum der 6ffentlichen Apotheken in Deutschland. Ange-
sichts standig abnehmender Apothekenzahlen steigt die Belastung fur die verbleiben-
den Betriebe kontinuierlich. Flexibilisierungen sind daher erforderlich.

Der vorgelegte Referentenentwurf schief3t in dieser Hinsicht jedoch Uber das Ziel hin-
aus, weil er den Grundsatz der standigen Dienstbereitschaft abschafft und die Offnung
der einzelnen Betriebsstatten in das Belieben des Betriebserlaubnisinhaber stellt. Damit
wird nicht nur die Apotheke zu einem reinen Handelsgeschaft reduziert, sondern auch
die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung der Bevolkerung insgesamt gefahrdet,
denn Arzneimittelversorgung kann sich nicht ausschlief3lich am Wettbewerb orientieren,
sondern ist Teil der Daseinsvorsorge. Apotheken wirden durch den Referentenentwurf
ihres Alleinstellungsmerkmals beraubt.

Die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung soll nach dem Willen des Verordnungsge-
bers zukilnftig durch eine Einteilung der Apotheken zur Dienstbereitschaft nach § 23
Absatz 2 ApBetrO sichergestellt werden. Die vorgesehene Regelung ist in mehrfacher
Hinsicht korrekturbedurftig.

Der Gesetzgeber kehrt das bisherige System der standigen Dienstbereitschaft mit Be-
freiungsmadglichkeit um und begriindet dies mit Burokratieentlastung. Das Gegenteil ist
der Fall.

Das bisherige System der apothekerlichen Dienstbereitschaft sieht vor, dass Apotheken
einer standigen Dienstbereitschaft unterliegen. Im Zusammenspiel mit den ladendff-
nungsrechtlichen Regelungen, die die Offnung von Apotheken auch an Sonn- und Fei-
ertagen vorsehen, etabliert dies den Grundsatz der standigen Dienstbereitschaft der
Apotheke. § 23 Absatz 1 Satz 2 ApBetrO sieht vor, dass die zustandigen Behdrden
einen Teil der Apotheken zu den dort genannten Zeiten zwingend von der Dienstbereit-
schaft befreit. Dartber hinaus sind weitergehende Befreiungsmdglichkeiten nach § 23
Absatz 2 ApBetrO vorgesehen. Diese Konstruktion gewahrleistet einen flachendecken-
den Notdienst auch unter der Pramisse, dass in Einzelfallen zur Dienstbereitschaft ver-
pflichtete Betriebserlaubnisinhaber sich gerichtlich gegen die Pflicht zur Dienstbereit-
schaft in bestimmten Zeiten zur Wehr setzen. Dieses System wird durch den vorgeleg-
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ten Gesetzentwurf umgekehrt. Damit wird die Arzneimittelversorgung gefahrdet. Wah-
rend bislang die Befreiung ein begunstigender Verwaltungsakt ist, ware die Dienstbe-
reitschaftseinteilung zuklnftig ein belastender Verwaltungsakt. Aus verwaltungspro-
zessualen Grunden haben Widerspruch und Klage gegen eine Dienstbereitschaftsan-
ordnung eine aufschiebende Wirkung, sodass die zum Dienst eingeteilte Apotheke im
Einzelfall aus dem System der Dienstbereitschaft entfallen wirde, wirde sie sich gegen
die Einteilung rechtlich wehren.

Da die Einteilung zur Dienstbereitschaft nach § 23 Absatz 2 ApBetrO in der Fassung
des Referentenentwurfs zudem als Ermessensvorschrift ausgestaltet ist, misste die zu-
standige Behorde jede Einteilung zum Notdienst entsprechend beurteilen und begrin-
den, um Ermessensfehler zu vermeiden. Die bisher gehandhabte Praxis der Befreiung
per Allgemeinverfiigung ware nicht geeignet, die konkreten Umstande jeden Einzelfalls
sachgerecht zu bericksichtigen. Die vorgesehene Vorschrift wiirde daher von Birokra-
tie nicht entlasten, sondern diese in erheblicher Weise aufblahen.

Die Ausgestaltung als Ermessensvorschrift ist zudem in der Sache nicht verstandlich.
Da jeder Betriebserlaubnisinhaber nach der vorgesehenen Gestaltung in § 23 Absatz 1
ApBetrO seine Betriebsstatten grundsatzlich zu jeder Zeit schliel3en kdnnte, besteht der
Bedarf daran, dass eine Dienstbereitschaft zu jeder Zeit des Tages von der zustandigen
Behorde angeordnet werden muss. Anderenfalls besteht die Gefahr, dass in einem re-
gionalen Einzugsgebiet alle Apotheken geschlossen sind.

Gleiches gilt fir die — ebenfalls lediglich als Ermessensvorschrift — ausgestaltete Er-
machtigungsgrundlage fur die Mitteilung der vom Betriebserlaubnisinhaber gegeniber
der zustandigen Behorde Uber die Offnungszeiten seiner Betriebsstatten. Selbst als ge-
bundene Vorschrift wirde diese Vorschrift ihren offenbar verfolgten Zweck verfehlen.
Da § 23 ApBetrO keine verbindliche Festlegung der Offnungszeiten der Apotheke vor-
schreibt, kann der Betriebserlaubnisinhaber zu jeder Zeit eine entsprechende Mitteilung
abgeben. Damit kdnnen weder die benachbarten Apotheken ihrer Pflicht nach § 23 Ab-
satz 4 ApBetrO nachkommen, auf die nachste dienstbereite Apotheke zu verweisen,
noch kann die zustandige Behorde inr Ermessen bei der Notdiensteinteilung nach § 23
Absatz 2 ApBetrO sachgerecht austben, weil sie nicht wissen kann, ob und wann fir
welche Apotheken die Offnungszeiten geandert werden.

Die vorgesehene Regelung ist insofern verfehlt und weist strukturelle Mangel auf, wes-
wegen wir sie in der vorgelegten Fassung ablehnen.

Um den berechtigten Belangen der Apotheken und dem Interesse der Bevdlkerung an
einer verlasslichen Arzneimittelversorgung rund um die Uhr Rechnung zu tragen, beftir-
worten wir, an der grundsatzlichen Struktur der stadndigen Dienstbereitschaft festzuhal-
ten, aber den zustandigen Behérden weitergehende und flexible Mdglichkeiten fiir Be-
freiungen an die Hand zu geben.

Hochst vorsorglich weisen wir darauf hin, dass eine hinreichend groRziigige Ubergangs-
frist vorzusehen wére, sollten unsere Anmerkungen zur Neuordnung der Offnungszeiten
nicht aufgegriffen werden, um den zusténdigen Behdrden zu ermoglichen, die neue
Systematik in der Praxis umzusetzen. Anderenfalls bestinde die Gefahr, dass es mit
Inkrafttreten der Anderungen keine rechtmaRig zur Dienstbereitschaft verpflichtete Apo-
theken mehr gibt.
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23. Artikel 3 Nummer 1 Nummer 13 (§ 26 Absatz 2 ApBetrO - Hilfsmittel in der
Krankenhausapotheke)

Wir lehnen die Streichung ab und verweisen diesbeziglich auf unsere Ausfuhrungen
oben unter C.I1.13.

24. Artikel 3 Nummer 4 ApoVWG (§ 35a Absatz 3 Satz 2 ApBetrO — Raume zur
Durchfiihrung von Schutzimpfungen)

Die vorgesehene Klarstellung in § 35a Absatz 3 Satz 2 ApBetrO begrufRen wir; sie ent-
spricht der bislang schon in der Mehrzahl der Bundeslander praktizierten sachgerechten
Interpretation.

In redaktioneller Weise weisen wir darauf hin, dass im Referentenentwurf die Ziffer 4 in
Artikel 3 doppelt verwendet wird. Wir regen an, die Nummerierung zu korrigieren.

25. Artikel 1 Nummer 14 lit. a-d) ApBetrO-AMPreisV-AndV (§ 36 ApBetrO — Ord-
nungswidrigkeiten)

Wegen der vorgesehenen Anderungen der Ordnungswidrigkeitentatbesténde in § 36
ApBetrO verweisen wir auf unsere Ausfihrungen zu den diesbezlglichen apotheken-
rechtlichen Vorgaben unter C.I1.21 (Werbung fir Beratung im Wege der Telepharmazie)
und C.I1.22 (Offnungszeiten).

Von den diesbezlglichen Anderungen der Tatbestande in § 36 Nummer 1 lit. ¢) (neu)
und Nummer 1 lit. p) ApBetrO ist insofern abzusehen.

26. Artikel 3 Nummer 5 ApoVWG (§ 36 Nummer 2 lit. e) ApBetrO — Ordnungswid-
rigkeiten)

Die vorgesehen Anderungen werden abgelehnt. Wir verweisen auf unsere Ausfiihrun-
gen unter B.1II.

lll. Erweiterung des Leistungsspektrums der Apotheken

1. Artikel 1 Nummer 1 lit. g) ApoVWG (§ 129 Absatz 5e SGB V - pharmazeuti-
sche Dienstleistungen)

Wir begruRen die vorgesehene Erweiterung des Kataloges an pharmazeutischen
Dienstleistungen (pDL) und damit die Weiterentwicklung der pDL. Die geplanten Leis-
tungen zu Injektabilia, das pharmazeutische Medikationsmanagement sowie die Bera-
tung bei Erstverordnung einer Dauermedikation zur Verbesserung der Adharenz stellen
eine sinnvolle und notwendige Weiterentwicklung dar, um Patientensicherheit und The-
rapieerfolg nachhaltig zu starken. Die Klarstellung, dass pharmazeutische Dienstleis-
tungen MalRnahmen der Apotheken zur Pravention und Friherkennung von Erkrankun-
gen und Erkrankungsrisiken umfassen, ist ein wichtiger Baustein, um Apotheken in Zu-
kunft noch starker in diesem Feld einzubinden. Die genannten Erweiterungen nutzen
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das vorhandene Potenzial der Apotheken vor Ort und bringen evidenzbasierte und qua-
litatsgesicherte Leistungen wirksam in die Regelversorgung.

Im Einzelnen sehen wir noch folgenden Erganzungs- und Korrekturbedarf:

a.
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Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren von Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen und Diabetes mellitus (§ 129 Absatz 5e Satz 4 Nummer 1 SGB V)

Uber 50 Prozent der Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind auf modifizierbare Risiko-
faktoren wie Ubergewicht, Bluthochdruck, erhdhte Cholesterinwerte, Rauchen und
Diabetes mellitus zuriickzufiihren. Uber 99 Prozent der Betroffenen weisen bereits
in den Jahren vor der Diagnosestellung mindestens einen nicht optimal kontrollier-
ten klassischen Risikofaktor auf. Wir begri3en daher die vorgesehenen Anspriiche
von Versicherten auf neue pDL zur Verbesserung der Pravention und Friherken-
nung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Diabetes mellitus. Den niedrigschwel-
ligen Ansatz, Uber o6ffentliche Apotheken insbesondere Bevolkerungsgruppen zu
erreichen, die Praventionsangebote bislang selten oder gar nicht wahrnehmen, be-
werten wir positiv. Ebenso unterstitzen wir die vorgesehene Beratung zu verhal-
tensbezogenen Risikofaktoren, zu Risikoerkrankungen sowie zu Méglichkeiten der
lebensstilbezogenen Pravention und zu Friherkennungsangeboten unter Verwen-
dung geeigneter etablierte Risikobewertungsmodelle.

Die Bundesapothekerkammer soll fir diese pDL auf der Grundlage anerkannter
wissenschaftlicher Standards, zum Beispiel Empfehlungen der entsprechenden
Fachgesellschaften, insbesondere Festlegungen zu geeigneten etablierten Risiko-
bewertungsmodellen und Beratungsinhalten formulieren. Die zentralen beeinfluss-
baren Risikofaktoren fur Herz-Kreislauferkrankungen sind kardiometabolische Er-
krankungen wie Hypertonie, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérungen und Adi-
positas sowie gesundheitsschadigendes Verhalten wie Rauchen, Bewegungsman-
gel und ungesunde Ernahrung. In der Begrindung werden genau diese Erkrankun-
gen als mit dieser pDL zu adressieren spezifiziert. Risikobewertungsmodelle die-
nen zur Einschatzung des individuellen Risikos, an Herz-Kreislauf-Erkrankungen
wie Bluthochdruck, Fettstoffwechselstorung sowie Diabetes mellitus zu erkranken.
So ermittelt der SCORE 2-Risikorechner der Europaischen Gesellschaft fir Kardi-
ologie (ESC) das Risiko fir das Auftreten von tédlichen und nichttédlichen kardi-
ovaskularen Ereignissen wie Herzinfarkt und Schlaganfall. Es werden Alter, Ge-
schlecht, Gesamtcholesterin, HDL-Cholesterin und Nikotinkonsum zugrunde ge-
legt.

Da die Auswahl und der Umfang der Messungen risikoadaptiert erfolgen muss,
missen bestimmte Messungen nicht jahrlich wiederholt werden. Daher schlagen
wir vor, den Begriff risikoadaptiert in der Leistungsbeschreibung zu erganzen. Da-
mit wird deutlich, dass dies auch in der Standardarbeitsanweisung der Bundesapo-
thekerkammer zu dieser pDL Bericksichtigung findet.

Wir regen an diese Aspekte in der Leistungsbeschreibung nach § 129 Absatz 5e
Satz 4 Nummer 1 SGB V aufzunehmen und damit die Leistungsbeschreibung wie
folgt zu prazisieren:

,1. Beratung mit risikoadaptierten Messungen zu Risikofaktoren, insbesondere
Messungen der erforderlichen Blutwerte sowie des Blutdrucks, zur Einschétzung
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des individuellen Risikos, an Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie Diabetes mellitus,
Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérung oder Adipositas zu erkranken unter Ver-
wendung evidenzbasierter Risikobewertungsmodelle in einem zeitlichen Abstand
von je mindestens zwolf Monaten.*

Um Versicherte gezielt auf die Wahrnehmung einer praventiven Leistung in der
Apotheke hinzuweisen, erachten wir die Einflhrung eines Gutscheinsystems, bei
dem Versicherte einen Voucher von ihrer Krankenkasse erhalten, als eine sinnvolle
Erganzung.

Beratung in Form einer Kurzintervention zur Pravention tabakassoziierter
Erkrankungen (§ 129 Absatz 5e Satz 3 Nummer 2 SGB V)

Wir begrifRen die im Referentenentwurf geplante Kurzintervention (S3-Leitlinie,
Empfehlungsgrad A). Apotheken sind leicht zuganglich und kénnen damit viele
Rauchende effizient ansprechen, Verhaltensanderungen anstolen und Absti-
nenzquoten erhdhen. Die Wirksamkeit der systematischen Kurzansprache ist durch
mehrere Ubersichtsarbeiten belegt und wird von der Weltgesundheitsorganisation
empfohlen.

Pharmazeutisches Medikationsmanagement bei komplexer oder neu verord-
neter Dauermedikation (§ 129 Absatz 5e Satz 3 Nummer 4 SGB V)

Da hier mit der intensivierten Begleitung der Startphase einer neu verordneten Dau-
ermedikation (vgl. aa) und dem kontinuierlichen Medikationsmanagement bei kom-
plexer Dauermedikation (vgl. nachfolgend bb) zwei sehr unterschiedliche Leistun-
gen adressiert werden, die sich grundlegend, z. B. im Hinblick auf Inhalte, Pro-
zesse, Patientenzielgruppe, Qualifikation des Erbringers, Zeitbedarf und somit
auch Hohe der Honorierung unterscheiden, schlagen wir eine Trennung in zwei
separat zu beschreibende (und zu verhandelnde) Leistungen vor:

aa. Pharmazeutische Betreuung bei neu verordneter Dauermedikation (§ 129
Absatz 5e Nummer 4 SGB V)

Patienten mit neu verordneter Dauertherapie erhalten nach Einlésen der Erst-
verordnung bis zur ersten Wiederholungsverordnung in drei kurzen Gesprachen
eine auf die aktuellen Kenntnisse sowie das individuelle Verhalten zugeschnit-
tene Beratung. Patienten werden damit bei der Umsetzung der neu verordneten
Arzneimitteltherapie unterstitzt, relevante Hinweise werden gegeben (bei-
spielsweise zu einem verzogerten Wirkeintritt oder potenziellen Nebenwirkun-
gen) und mdgliche Probleme werden identifiziert. Diese werden mit dem Pati-
enten besprochen und ggf. (bei Bedarf) zusammen mit dem verordnenden Arzt
einer Lésung zugefluhrt. In GroRbritannien wurde so nachweislich eine Verbes-
serung der Adharenz erreicht.



Stellungnahme der ABDA zu den RefE eines ApoVWG und einer 2. ApBetrO-AMPreisV-AndV vom 07.11.2025

Seite | 32

bb.Pharmazeutisches Medikationsmanagement bei komplexer Dauermedika-
tion

In Deutschland wurde diese Leistung bereits im ARMIN-Medikationsmanage-
ments, einem Modellvorhaben nach § 63 SGB V, entwickelt und erfolgreich um-
gesetzt. Allerdings wurde hier das Pharmazeutische Medikationsmanagement
durch ein medizinisches (vom Arzt erbrachtes) Medikationsmanagement er-
ganzt. Dabei wurde in der externen Evaluation gezeigt, dass sich die Mortalitat
von Patienten mit Polymedikation signifikant reduzieren liel. Zudem war die
vereinbarte Aufgabenverteilung zwischen Arzten und Apothekern sowohl prak-
tikabel als auch akzeptiert.

Die Medikation dieser Risikopatienten wird in der Apotheke bei jeder Anderung
(Abgabe neuer arztlicher Verordnungen sowie Selbstmedikation) geprift; arz-
neimittelbezogene Probleme werden erkannt, geldst und vermieden (nach BAK-
Leitlinie ,Medikationsanalyse®). Dies erfolgt ggf. in Absprache mit den behan-
delnden Arzten.

Wir schlagen daher vor, Absatz 5e Satz 4 Nummer 4 durch folgenden Absatz 5e
Satz 4 Nummer 4 zu ersetzen und um Nummer 10 zu ergéanzen:

»4. Pharmazeutisches Medikationsmanagement bei komplexer Dauermedikation®

,10. Pharmazeutische Betreuung bei neu verordneter Dauermedikation®

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Autoinjek-
toren (§ 129 Absatz 5e Satz 3 Nummer 8 SGB V)

Wir begrifRen die neu vorgesehene pDL "Erweiterte Einweisung in die korrekte Arz-
neimittelanwendung mit Autoinjektoren”.

In enger Definition sind Autoinjektoren Injektionssysteme, die eine Injektion ohne
Betatigung eines Ausldseknopfes ermdglichen und sich damit von Fertigpens und
anderen Arzneimitteln zur Injektion abgrenzen. Diese pDL soll laut Begrindung al-
lerdings nicht nur Adrenalin-Autoinjektoren, sondern auch Autoinjektoren flr chro-
nische Erkrankungen einbeziehen und deren Anwendung verbessern. Autoinjekto-
ren mit dem Wirkstoff Adrenalin werden vor allem beim allergischen Schock einge-
setzt. Bei chronischen Erkrankungen kommen dagegen insbesondere Fertigpens
und andere Injektionsdevices zum Einsatz, zum Beispiel fir die Anwendung von
Insulinen, GLP-1-Agonisten, Methotrexat, Heparin sowie vielfaltigen hochpreisigen
Biologika. Die laut Begrindung erweiterte Definition von Autoinjektoren ist sinnvoll,
da die Anwendung aller Injektabilia komplex und fehleranfallig ist, wie viele Unter-
suchungen zeigen Fehler bei Lagerung und Anwendung von Injektabilia wie Insu-
lin-, GLP-1-, Methotrexat- und Heparinpens und Fertigspritzen beeintrachtigen
nicht nur die Therapieergebnisse und die Sicherheit der Patienten, sondern verur-
sachen auch erhebliche Folgekosten. Studien belegen, dass gezielte Schulungen
in Apotheken die Anwendungsqualitat deutlich verbessern und Fehlerraten signifi-
kant reduzieren kdnnen.

Wir schlagen daher vor, die pDL in Analogie zur bestehenden pDL ,Erweiterte Ein-
weisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalationstechnik” zu
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benennen. Dadurch wird die Arzneiform wie in der Begrindung definiert und wir
schlagen folgende Formulierung des Absatz 5e Satz 4 Nummer 8 vor:

,8. Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der In-
Jektionstechnik*

Weitere pDL: Kontinuierliche Pflege des elektronischen Medikationsplans
inklusive AMTS-Checks

Ein aktueller, vollstandiger und im Hinblick auf die Arzneimitteltherapiesicherheit
(AMTS) geprufter und optimierter Medikationsplan (BMP und perspektivisch v. a.
der eMP) ist ein in der Versorgung anerkanntes, zentrales Element fur die Patien-
tensicherheit. Auch deshalb wird der elektronische Medikationsplan (eMP) als eine
der ersten fur Patienten aktiv nutzbaren gematik-Anwendungen umgesetzt. Elekt-
ronisch verfuigbare Arzneimitteldaten werden zunachst in der elektronischen Medi-
kationsliste (eML) gespeichert. Diese Daten sind aber einerseits weder vollstandig
(bestimmte Rezepttypen, Papierrezepte und die relevante Selbstmedikation fehlen
dort), andererseits ergibt das reine Vorhandensein umfangreicher Daten noch kei-
nen aktuellen und v. a. AMTS-geprtften Medikationsplan.

Verschiedene Untersuchungen zur Erstellung und Aktualisierung des Bundesein-
heitlichen Medikationsplans (BMP) haben eindeutig gezeigt, dass die Erstellung ei-
nes moglichst vollstdndigen und AMTS-gepruften Medikationsplans in der ambu-
lanten Versorgung nur erreichbar war, wenn 6&ffentliche Apotheken federfuhrend
beteiligt waren. Eine Untersuchung von 288 BMPs ohne strukturierte und verant-
wortliche Einbindung der Apotheken zeigte im Gegenzug beispielsweise, dass kein
einziger Medikationsplan korrekt war, wobei ca. 80 Prozent sogar AMTS-relevante
Fehler aufwiesen (falsche Starke oder Dosierung, fehlende Dauermedikation etc.).
Da die Qualitatsprobleme der Medikationsplane nicht primar von der (Nicht-)Ver-
fugbarkeit von Daten, sondern vielmehr von einem unzureichenden Abgleichen und
Korrigieren dieser abhangt, sind diese Qualitatsprobleme in gleicher Art und Weise
beim eMP zu erwarten. Deshalb sollten Vor-Ort-Apotheken die Pflege der Medika-
tionsplane Ubernehmen. In Belgien ist dieses Konzept, dort als ,Pharmacien de
référence / Huisapotheker® (Familien-Apotheker) bezeichnet, bereits seit 2017
etabliert. Dabei erstellt und aktualisiert die Apotheke fortlaufend den Medikations-
plan der eingeschriebenen Patienten und stellt diesen anderen Leistungserbringern
bei Bedarfsfall zur Verfugung.

Folgende Leistung schlagen wir dazu vor:

Patienten mit Anspruch auf einen BMP/eMP nach § 31a SGB V, erhalten zuséatzlich
einen Anspruch auf die kontinuierliche Pflege dieses Medikationsplans durch eine
Vor-Ort-Apotheke ihrer Wahl (Einschreibemodell).

Diese Apotheke gleicht dann die Arzneimitteldaten, v. a. aus der elektronischen
Medikationsliste in der elektronischen Patientenakte, regelmaRig mit dem patien-
teneigenen Medikationsplan ab und erganzt den Medikationsplan um relevante
Arzneimittel der Selbstmedikation und derzeit eingenommene, aber bisher nicht
elektronisch verordnete Arzneimittel. Aul3erdem erfolgt bei jeder Aktualisierung ein
AMTS-Check mit entsprechenden erforderlichen Interventionen.
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Wir schlagen vor, Absatz 5e Satz 4 um Nummer 11 zu erganzen:

»11. Kontinuierliche Pflege des Medikationsplans inkl. AMTS-Checks*

Haufigkeit der Leistungserbringung einzelner pDL (§ 129 Absatz 5e Satz 4
SGB V)

Die vorgesehene Regelung in § 129 Absatz 5e Satz 4 sieht vor, dass jede pDL nur
in einem Abstand von mindestens zwolf Monaten wiederholt werden darf. Dies er-
scheint nicht bei allen pDL sachgerecht und ist kontrar zu bereits bestehenden Re-
gelungen zu den pDL in Satz 4 Nummer 3, 5, 6, 7 und 9. Die Haufigkeit der Erbrin-
gung dieser pDL ist bereits in Anlage 11 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2
SGB V zu den jeweiligen pDL festgelegt und unterscheidet sich je nach Art der pDL.

Bei einigen pDL ist es zwingend erforderlich, diese auch vor Ablauf der 12-Monats-
frist durchfiihren zu kénnen, wenn sich z. B. Anderungen ergeben. Dies betrifft bei-
spielsweise die bereits bestehende pDL ,Inhalativa“ ebenso wie die neu vorgese-
hene pDL zu Injektabilia. Bei diesen Leistungen ist es essenziell, dass bei jedem
Device-Wechsel eine erneute Schulung auf das neue Device erfolgt. Da die pDL
Injektabilia — wie in der Begrindung ausgefuhrt — auch bei Therapien vielfaltiger
chronischer Erkrankungen mit haufig sehr kostenintensiven Arzneimitteln zum Ein-
satz kommen soll, ist eine Schulung bei jedem Device-Wechsel nicht nur aus
AMTS-Aspekten, sondern auch im Hinblick auf die entstehenden Kosten zwingend
sinnvoll. Bei anderen pDL wiederum ist es ausreichend bzw. erforderlich, diese ein-
malig oder kontinuierlich durchzufuhren. Eine einheitliche gesetzliche Regelung
wiurde dieser fachlich notwendigen Differenzierung nicht gerecht werden.

Wir regen daher an, nur die Haufigkeit der Leistungserbringung der pDL nach § 129
Absatz 5e Satz 4 Nummer 1 und 2 SGB V auf zwdlf Monate festzulegen und dies
in der Bezeichnung der pDL mit aufzunehmen.

Wir schlagen vor, § 129 Absatz 5e Satz 4 wie folgt zu formulieren:

.Insbesondere haben Versicherte Anspruch auf die folgenden pharmazeutischen
Dienstleistungen

1. Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren, insbesondere Messungen der er-
forderlichen Blutwerte sowie des Blutdrucks, zur Einschétzung des individuel-
len Risikos, an Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie Diabetes mellitus, Blut-
hochdruck, Fettstoffwechselstérung oder Adipositas zu erkranken unter Ver-
wendung evidenzbasierter Risikobewertungsmodelle in einem zeitlichen Ab-
stand von je mindestens zwdlf Monaten

Beratung in Form einer Kurzintervention zur Pravention tabakassoziierter Er-
krankungen in einem zeitlichen Abstand von je mindestens zwdlf Monaten,
Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation,

Pharmazeutisches Medikationsmanagement bei komplexer Dauermedikation,
Pharmazeutische Betreuung von Organtransplantierten,

Pharmazeutische Betreuung bei oraler Antitumortherapie,

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der In-
halationstechnik,

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der In-
Jektionstechnik,

Nogok~kw N
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9. Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck,
10. Pharmazeutische Betreuung bei neu verordneter Dauermedikation und
11. Kontinuierliche Pflege des Medikationsplans inkl. AMTS-Checks.*

Standardarbeitsanweisungen (§ 129 Absatz 5e Satz 5 SGB V)

In der Formulierung in § 129 Absatz 5e Satz 5 SGB V muss klargestellt werden,
dass die zu entwickelnden Standardarbeitsanweisungen nicht fur die bereits beste-
henden pDL der Nummern 3, 5, 6, 7 und 9 gelten.

§ 129 Absatz 5e Satz 5 sollte daher wie folgt formuliert werden:

,Die Bundesapothekerkammer entwickelt auf der Grundlage anerkannter wissen-
schaftlicher Standards jeweils in einer Standardarbeitsanweisung Empfehlungen
fur die Durchfliihrung und Haufigkeit der in Satz 4 Nummern 1, 2, 4, 8, 10 und 11
genannten pharmazeutischen Dienstleistungen bis zum Ablauf des ... [einsetzen:
Datum zwei Monate nach der Verkiindung].”

Arztliche Verordnung pharmazeutischer Dienstleistungen (§ 129 Absatz 5e
Satz 7 SGB V)

Der Entwurf sieht eine zwingende arztliche Verschreibung der pharmazeutischen
Dienstleistung nach Satz 4 Nummer 4 (pharmazeutisches Medikationsmanage-
ment) und eine zusatzliche Mdglichkeit zur Leistungsauslosung durch arztliche Ver-
schreibung der Leistungen nach den Satzen 2 und 4 vor. Es ist zu begrufRen, dass
pDL auch durch Arzte verordnet werden kénnen. Eine ausschlieRliche arztliche
Verschreibung des pharmazeutischen Managements ist inhaltlich abzulehnen, da
sie nicht sachgerecht ist. Vielmehr ist es inhaltlich wichtig, dass auch Apotheker die
entsprechende Leistung auslésen kénnen. Apotheker haben v. a. beiihren Stamm-
kunden, was haufig die alteren Menschen mit Multimedikation und damit die Haupt-
zielgruppe eines Medikationsmanagements sind, meist einen sehr umfassenden
Uberblick Uiber die Medikation. In der Apotheke laufen zahlreiche Informationen un-
terschiedlicher arztlicher Verordner und selbst erworbener Arzneimittel aus dem
Bereich der Selbstmedikation zusammen. Auch werden gerade in Apotheken pati-
entenbezogene Schwierigkeiten und Probleme in der praktischen Umsetzung der
Arzneimitteltherapien in Beratungsgesprachen festgestellt. Da beide Sachverhalte,
also die Anzahl behandelnder Arzte bzw. angewendeter Arzneimittel sowie patien-
tenindividuelle Schwierigkeiten bei der Therapieumsetzung, starke Indikatoren fur
die Komplexitat der Arzneimitteltherapien und v. a. fur potenzielle Probleme sind,
ist eine Leistungsauslésung auch durch Apotheken unbedingt sinnvoll und sachge-
recht.

Hinzu kommt, dass Erfahrungen in anderen Landern (z. B. Australien, Neusee-
land) gezeigt haben, dass arztliche Verordnungen eines Medikationsmanagements
kaum erfolgen.

Wir schlagen vor, den § 129 Absatz 5e Satz 7 SGB V wie folgt zu formulieren:

,Die pharmazeutischen Dienstleistungen nach den Satzen 2 und 4 kénnen arztlich
verschrieben werden.”



Stellungnahme der ABDA zu den RefE eines ApoVWG und einer 2. ApBetrO-AMPreisV-AndV vom 07.11.2025

Seite | 36

Dokumentationsverpflichtung durchgefiihrter pDL in der elektronischen Pa-
tientenakte und Informationspflichten gegentiber dem Arzt (§ 129 Absatz 5e
Satz 8 und 11 SGB V)

Eine verpflichtende Dokumentation durchgefihrter pDL mit ihrer Bezeichnung in
der ePA wird grundsatzlich begriftt. Eine Dokumentation der Ergebnisse sollte da-
gegen nicht verpflichtend erfolgen, sondern im Ermessen der Apotheke liegen und
nur bei einem inhaltlichen Mehrwert erfolgen. Nicht zielfihrende Informationsiber-
flutungen kdénnen so vermieden werden. Um entsprechende Dokumentationen vor-
nehmen zu kénnen, missen auch hierfir der Behandlungskontext und die Zugriffs-
dauer erweitert werden. Fur alle Leistungen nach § 346 Absatz 2 SGB V ist eine
Vergutung der Apotheken vorzusehen (vgl. hierzu unten C.IV.7).

Wir regen an § 129 Absatz 5 Satz 8 SGB V wie folgt zu formulieren:

»,S0bald die technischen Voraussetzungen vorliegen, ist die Durchflihrung einer
pharmazeutischen Dienstleistung mit ihrer Bezeichnung und optional dem Ergebnis
gemal § 346 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 in der elektronischen Patientenakte zu
dokumentieren.

Technische Umsetzung der Dokumentation in der elektronischen Patienten-
akte (§ 129 Absatz 5e Satz 9 SGB V)

Wir regen an, in § 129 Absatz 5e Satz 9 SGB V klarzustellen, dass erforderlichen-
falls auch weitere beteiligte Stellen, insbesondere die Primarsystemhersteller, an
der technischen Umsetzung der Dokumentation erbrachter pharmazeutischer
Dienstleistungen in der elektronischen Patientenakte zu beteiligen sind. Nur durch
deren Einbindung kann gewahrleistet werden, dass die Spezifikationen korrekt um-
gesetzt werden und die Daten in einem standardisierten Format in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden kénnen.

Darlber hinaus weist Satz 9 einen redaktionellen Fehler auf, da die technische
Umsetzung durch die Gematik im Einvernehmen mit dem Deutschen Apotheker-
verband e. V. (DAV) und ggf. weiteren Stellen erfolgen muss. Der DAV besitzt keine
Ermachtigung fur eine derartige Umsetzung.

Wir regen an § 129 Absatz 5e Satz 9 SGB V wie folgt zu formulieren:

»Die Gesellschaft flir Telematik hat im Einvernehmen mit der fiir die Wahrnehmung
der wirtschatftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisation der
Apotheker und, sofern erforderlich, weiteren zu beteiligenden Stellen, fur die Doku-
mentation der erbrachten pharmazeutischen Dienstleistungen in der elektronischen
Patientenakte bis zum Ablauf des ... [einzusetzen: Datum acht Monate nach der
Verkindung] Festlegungen zu treffen zu Inhalten, Struktur und Format fiir die Spei-
cherung in der elektronischen Patientenakte.”

Refinanzierung (§ 129 Absatz 5e Satz 13 SGB V)

Hinsichtlich der kiinftigen Verhandlungen Uber die Vergltung und Abrechnung der
pDL zur Pravention und Friherkennung nach § 129 Absatz 5e Satz 4 Nummer 1
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SGB V machen wir darauf aufmerksam, dass diese pDL fir die durchfiihrenden
offentlichen Apotheken Anfangsinvestitionen in die notwendige Ausrustung erfor-
dern. Diese mussen entsprechend berlicksichtigt und refinanziert werden.

Wir schlagen daher vor, den § 129 Absatz 5e Satz 13 SGB V wie folgt zu formulie-
ren:

~+Abweichend von Satz 12 haben die dort genannten Vereinbarungspartner im Be-
nehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung in der Vereinbarung
nach Satz 12 fir die in Satz 4 genannten pharmazeutischen Dienstleistungen nur
das Nahere zu dem jeweiligen Anspruch und den jeweiligen Anspruchsvorausset-
zungen, zur Hohe der Vergutung der erbrachten Dienstleistung einschlief3lich der
entstandenen Sachkosten inklusive der Refinanzierung der erforderlichen Investiti-
onen in qualitativ geeignete Messgeréte (fiir Satz 4 Nummer 1), zur Benachrichti-
gung der arztlichen Person und zu deren Abrechnung auch in Verbindung mit
Satz 9 zu vereinbaren.*

Vergutungsmodalitaten (§ 129 Absatz 5e Satz 17 (neu) SGB V)

In der derzeitigen Fassung findet sich keine konkrete Regelung, wie eine Vergitung
der bereits bestehenden pDL und der neu einzufiihrenden pDL (inkl. der ver-
pflichtenden Dokumentation in die ePA) langfristig sichergestellt wird.

Wir regen daher an, eine Regelung aufzunehmen, der zufolge pDL so lange durch
den bereits bestehenden Fonds des Nacht- und Notdienstes (NNF) gezahlt werden,
bis die im NNF angesammelten Mittel verbraucht sind. Im Anschluss daran ist eine
Finanzierung der pDL sicherzustellen. Hochst vorsorglich machen wir darauf auf-
merksam, dass fur das erste Quartal, in dem die dafir vorgesehenen Mittel des
NNF nicht mehr zur Honorierung aller erbrachten pDL ausreichen, eine Vereinba-
rung zum Umgang mit den Restmitteln unter Hinzuziehung des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit als Fach- und Rechtsaufsicht des NNF erforderlich werden
wird.

Nachfolgend schlagen wir vor, in § 129 Absatz 5e folgenden Satz zu erganzen:

.Der Nacht- und Notdienstfonds nach § 18 ApoG (ibernimmt so lange die Kosten
fur die pharmazeutischen Dienstleistungen, bis seine fiir die Verglitung vertraglich
vereinbarter pharmazeutischer Dienstleistungen vorgesehenen Mittel aufgebraucht
sind. Im unmittelbaren Anschluss daran wird die Finanzierung durch Krankenkas-
sen tibernommen. Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
dete mal3gebliche Spitzenorganisation der Apotheker vereinbart mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen die Abrechnung der pharmazeutischen Dienst-
leistungen gegentiber den Krankenkassen.”

Wir weisen in diesem Zusammenhang darauf hin, dass mit dem Auslaufen der Ho-
norierung der Erbringung der pDL uber den NNF eine Beendigung der Versorgung
nicht gesetzlich Versicherter einhergeht. Falls der Gesetzgeber diese wichtigen
Leistungen auch zukinftig fur diese Personengruppe sichern will, muss er hierfr
an anderer Stelle geeignete Vorsorge treffen.
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2.

a.
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Artikel 7 Nummer 5 ApoVWG (§ 20c IfSG — Durchfiihrung von Schutzimpfun-
gen durch Apotheker)

Vorbemerkung

Wir begrifien das niedrigschwellige Impfangebot in Apotheken weiter auszubauen.
Die Apotheken stehen bereit, ihren Beitrag zur Erhéhung der Impfquoten zu leisten
und eine Impfversorgung wohnortnah, insbesondere auch in landlichen Regionen
anzubieten. Das Anliegen des Gesetzgebers wird allerdings durch die Moéglichkeit
des Betriebs von Apotheken ohne anwesenden Apotheker oder Apothekerin kon-
terkariert, da Impfungen in diesen Fallen nicht durchgeflhrt werden durfen.

Artikel 7 Nummer 5 lit. b) (§ 20c Absatz 1 IfSG — Erweiterung des Spektrums
von Schutzimpfungen durch Apotheker)

Wir begrifien die vorgesehene Erweiterung des Spektrums der Impfungen, die in
Apotheken durch Apothekerinnen und Apotheker durchgefiihrt werden duirfen. Der
Gesetzgeber greift damit ein Anliegen auf, das aus dem Berufsstand bei Grippe-
schutzimpfungen und Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 be-
reits adressiert worden ist.

Mittlerweile liegen Uber funf Jahre Erfahrungen mit der Durchfihrung von Impfun-
gen bei der Apothekerschaft vor. Wir halten es daher mit Blick auf die erforderliche
Schulung fur sachgerecht, dass die Schulung nicht nur arztlich erfolgen, sondern
dass diese durch geeignete Personen, also auch impferfahrene Apothekerinnen
und Apotheker, erfolgen kann. Dies senkt den Organisationsaufwand bei der Pla-
nung und Durchfiihrung der Schulungen.

Des Weiteren spricht sich der Berufsstand dafiir aus, den Kreis der in der Apotheke
impfberechtigten Personen um Pharmazeutinnen und Pharmazeuten im Praktikum
vor dem Dritten Abschnitt der Pharmazeutischen Priufung zu erweitern, wenn diese
die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 erfiillen. Mit dieser Malinahme kénnen
die Impfquoten in Apotheken erhéht, kann aber auch friihzeitig das Interesse an
den verantwortungsvollen Aufgabenfeldern innerhalb der Tatigkeit in Apotheken
gesteigert werden.

Mit Blick auf die vom Berufsstand angestrebte Novellierung der Approbationsord-
nung fir Apotheker sprechen wir uns auch dafir aus, Pharmaziestudierende be-
reits im Studium auf die Impftatigkeit vorzubereiten. Deshalb ware es sinnvoll, be-
reits heute eine entsprechende Qualifizierung durch die Universitatsausbildung ge-
setzlich zu verankern.

Daher schlagen wir vor, § 20c Absatz 1 nachfolgend zu &ndern:

~<Abweichend von § 20 Absatz4 Satz 1 sind Apotheker zur Durchfihrung von
Schutzimpfungen mit Impfstoffen, die keine Lebendimpfstoffe sind, berechtigt,
wenn sie

1. hierfur arztlich geschult wurden und ihnen die erfolgreiche Teilnahme an der
Schulung bestatigt wurde oder bereits durch die Universitétsausbildung fiir die
Tétigkeit qualifiziert sind und
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2. die Schutzimpfungen fur eine 6ffentliche Apotheke, zu deren Personal sie ge-
héren, durchflihren und

3. die Schutzimpfungen bei einer Person durchfiihren, die das 18. Lebensjahr voll-
endet hat.

Satz 1 qilt gleichermalden fiir Personen, die sich im Dritten Abschnitt der pharma-
zeutischen Ausbildung befinden (praktische Ausbildung geménl § 4 AAppO).*

Soweit in der Begrindung darauf verwiesen wird, dass die Befugnis zum Impfen
unter dem Vorbehalt steht, dass apothekerliches Berufsrecht, insbesondere die Be-
rufsordnungen der Apothekerkammern, dem nicht entgegenstehen, regen wir an,
diese Formulierung aus Grinden der Rechtsklarheit zu streichen. Die Beschran-
kung stammt offenkundig noch aus der Begriindung zu dem durch das Masern-
schutzgesetz vom 10. Februar 2020 eingefiuhrten § 132j SGB V, durch den regio-
nale Modellvorhaben zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken
eingefuhrt worden waren, und der in seinem Absatz 4 Nummer 1 einen entspre-
chenden Vorbehalt vorsah. Mit dem § 20c Infektionsschutzgesetz (IfSG) wurden
die dort genannten Impfungen in Apotheken in die Regelversorgung Uberfihrt, so
dass fur § 132j SGB V seither auch kein eigenstandiger Anwendungsbereich mehr
besteht, wie sich auch aus § 132j Absatz 8 SGB V enthehmen Iasst.

Artikel 7 Nummer 5 lit. b) (§ 20c Absatz 1 Satz 2 IfSG — Erganzungsschulung)

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass Apothekerinnen und Apotheker, die bereits auf
der Basis des geltenden § 20c IfSG Schutzimpfungen nur nach einer arztlichen
Schulung nach § 20c Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 IfSG durchfiihren, fur die Durch-
fuhrung weiterer Impfungen mit Totimpfstoffen eine arztliche Erganzungsschulung
bendtigen. Eine Durchfihrung von Erganzungsschulungen ist nicht erforderlich,
denn die Ablaufe bei der Durchfiihrung der Impfungen sind vergleichbar. Stattdes-
sen kann die Bereitschaft, Apothekerinnen und Apotheker fir weitere Impfungen zu
gewinnen, von vornherein durch burokratische Hurden behindert werden.

Der Gesetzgeber hat diese Wertung sowohl in dem — mittlerweile aul3er Kraft ge-
tretenen — § 20b Absatz 2 Satz 3 IfSG in der Fassung des COVID-19-Schutzgeset-
zes vom 16. September 2022 (BGBI. |, Nr. 1454) als auch in § 20c Absatz 1 Satz 2
und 3 in der Fassung des Energiepreisbremsengesetz vom 20. Dezember 2022
(BGBI. I, S. 2560) ebenso gesehen und geregelt. Es sind keine Grunde ersichtlich,
wieso vor dem Hintergrund der nun vorzunehmenden Erganzungen zwingende Er-
ganzungsschulungen fir alle Apothekerinnen und Apotheker erforderlich waren,
die bereits in die Impfkampagnen der vergangenen Zeit eingebunden waren.

Wir regen daher an, § 20c Absatz 1 Satz 2 zu streichen.

Artikel 7 Nummer 5 lit. b) (§ 20c Absatz 3 IfSG — Mustercurriculum)

Es ist vorgesehen, dass die Bundesapothekerkammer in Zusammenarbeit mit der
Bundesarztekammer ein Curriculum fir die Schulung der zu qualifizierenden Apo-
thekerinnen und Apotheker erstellt. Mit Blick auf vermeidbare Birokratie und un-



Stellungnahme der ABDA zu den RefE eines ApoVWG und einer 2. ApBetrO-AMPreisV-AndV vom 07.11.2025

sere Erfahrungen mit der Erstellung eines Mustercurriculums regen wir an, die Ver-
antwortung allein auf die Bundesapothekerkammer zu ubertragen. Die Erstellung
eines Mustercurriculums fur die Erganzungsschulung halten wir fur bereits qualifi-
zierte und gegen Grippe bzw. gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 impfende Apo-
thekerinnen und Apotheker flr nicht erforderlich, vgl. oben C.111.2. lit b).

Wir schlagen daher vor, § 20c Absatz 3 wie folgt zu formulieren:

»Die Bundesapothekerkammer entwickelt bis zum ... [einsetzen: Datum zwei Mo-
nate nach Inkrafttreten gemal3 Artikel 9] ein Mustercurriculum fiir die in Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 genannte Schulung fiir Apotheker.

Die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 genannte Schulung kann, soweit méglich, in di-
gitaler Form abgehalten werden.*

3. Artikel 7 Nummer 6 und 9 ApoVWG (§ 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, § 75 Ab-
satz 5 IfSG)

Die Erweiterung der Anwendungsmaglichkeiten von In-Vitro-Diagnostika in Apotheken
zur Identifikation von krankheitsausldsenden Erregern mit dem Ziel Infektionsketten zu
unterbrechen und den behandelnden Arzt zu unterstitzen, eine zielgerichtete Therapie
einzusetzen, wird grundsatzlich begrift.

IV. Anderungenim SGBV

1. Artikel 1 Nummer 1 lit. a) ApoVWG (§ 129 Absatz 4 Satz 7 und 8 — Haftung pa-
ritatische Stelle)

Wir begruf3en es, dass die Tatigkeit der im Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversor-
gung vereinbarten zustandigen Stelle, die bei Verstélien gegen die Preisbindung und
gegen das Verbot von Zuwendungen Sanktionen verhangen soll (,Paritatische Stelle®),
gestarkt werden soll.

Allerdings dient die vorgeschlagene Lésung nicht diesem Ziel. Auch nach Einfiihrung
des neuen Satzes 7 in § 129 Absatz 4 SGB V bleiben die derzeit bestehenden Haf-
tungsrisiken der ,Paritatischen Stelle“ und ihrer Mitglieder (drei Vertreter des GKV-Spit-
zenverbandes und drei Vertreter des Deutschen Apothekerverbandes e. V. - DAV) un-
verandert. Heikler sogar noch: So wurde die Neuregelung ausdricklich gesetzlich klar-
stellen, dass die Vertragspartner DAV und GKV-Spitzenverband fir die Ahndung von
VerstdlRen zu gleichen Teilen haften sollen. Gerade dies ist aber auch derzeit schon
u. a. ein Grund, der ein Tatigwerden der ,Paritatischen Stelle” verhindert.

Hierfur seien nochmal die Griinde erlautert: Wie aus einem vom DAV im Auftrag gege-
benen Gutachten von Professor Dr. Waldhoff (HU Berlin) hervorgeht, steht die Einrich-
tung der ,Paritatischen Stelle“ verfassungsrechtlich auf einer unsicheren Grundlage und
birgt zusatzlich Haftungsrisiken, die von der ,Paritatischen Stelle” nicht getragen werden
kénnen, wenn sehr weitreichende Sanktionen ausgesprochen werden (mussen). In die-
sem Zusammenhang stellen sich erhebliche verfassungs- und haftungsrechtliche Fra-
gen:
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- Fehlerhafte Beleihung: Wahrend eine Beleihung des GKV-Spitzenverbandes als
verfassungsrechtlich unbedenklich erscheint, bestehen bei der Beteiligung des
DAV grundlegende Zweifel. Jede Beleihung setzt eine staatliche Aufsicht voraus;
eine solche ist hier jedoch weder gesetzlich vorgesehen noch mittelbar ableitbar.
Die Folge ist eine rechts- bzw. verfassungswidrige Beleihung.

- Haftungsfolgen: Bei fehlerhaftem Handeln ist mit Anspriichen aus Amtshaftung
(§ 839 BGB i. V. m. Artikel 34 GG) sowie aus unionsrechtlicher Staatshaftung zu
rechnen. Es bestehen schwer zu kalkulierende Haftungsrisiken sowohl fur den DAV
selbst als auch fur die von ihm entsandten Mitglieder der ,Paritatischen Stelle®.

- Mogliche Schadensszenarien: Diese ergeben sich insbesondere aus einer feh-
lerhaften Beleihung, Ermessensfehlern, Verstolen gegen den Verhaltnismalig-
keitsgrundsatz sowie aus unionsrechtlichen Konflikten (Warenverkehrsfreiheit).

Die im Referentenentwurf vorgesehene Streichung des in der Vergangenheit liegenden
Stichtags des 30. Juni 2021 in Satz 8 ist unproblematisch. Die Vertragspartner GKV-
Spitzenverband und DAV hatten fristgerecht zu diesem Zeitpunkt die Modalitaten der
zustandigen Stelle fir die Ahndung von VerstoRen gegen die Preisbindung als ,Parita-
tische Stelle geschaffen.

Zusammengefasst sprechen wir uns angesichts der beschriebenen Problemlage dafiir
aus, die Aufgabe der Sicherstellung der Preisbindung in staatliche Hand zu geben. Der
Staat sollte bei VerstoRen durch den Erlass von BulRgeldern steuernd eingreifen. Dies
lielRe sich beispielsweise in § 397 SGB V verorten.

Sollte es bei der jetzigen Gestaltung der Paritatischen Stelle bleiben, schlagen wir als
Lésungsansatz zur Ausraumung der detektierten Fehler in der Systematik der ,Paritati-
schen Stelle” und der Befreiung vom bestehenden Haftungsrisiko der Mitglieder fol-
gende Neueinfligung der Satze 8 bis 10 in § 129 Absatz 4 SGB V vor, Satz 7 entspricht
dem Gesetzesvorhaben:

.’Kommt eine Regelung nach Satz 4 oder Satz 6 nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. ®Die Stelle, welche VerstéRe gegen die Verpflichtungen
nach Absatz 3 Satz 3 ahnden soll, wird mit dieser Aufgabe beliehen; Klagen gegen ihre
Malnahmen haben keine aufschiebende Wirkung. °Die Rechts- und Fachaufsicht iiber
die Stelle nach Satz 8 (ibt das Bundesministerium fiir Gesundheit aus. "°Im Falle von
nicht vorsétzlichen Amtspflichtverletzungen seitens der Stelle nach Satz 8 bleibt der
Riickgriff auf diese und ihre Mitglieder durch den Bund und sonstige éffentliche Stellen
ausgeschlossen.”

2. Artikel 1 Nummer 1 lit. b) ApoVWG (§ 129 Absatz 4c SGB V — Austausch bei
Nichtverfiigbarkeit)

Die anhaltend hohe Zahl von Lieferengpassen (aktuell sind 541 Arzneimittel beim BfArM
gemeldet) gefahrdet die Versorgungssicherheit und bedeutet fur die Apotheken eine
erhebliche Mehrbelastung. Vor diesem Hintergrund begriRen wir die geplante Auswei-
tung der Austauschmoglichkeiten bei Rabattarzneimitteln auf ein in der Apotheke vor-
ratiges Arzneimittel. Die Regelung bedeutet auch fir Versicherte eine erleichterte und
schnellere Versorgung. Lieferengpasse beschranken sich jedoch nicht auf Arzneimittel
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mit Rabattvertrdgen, sondern betreffen alle Arzneimittel. Insofern greift der Referenten-
entwurf nicht weit genug.

Wir schlagen daher vor, die Moglichkeit zur Abgabe eines vorratigen Arzneimittels auch
auf den Austausch nach § 129 Absatz 2a SGB V bei Lieferengpassen auszuweiten und
diesen daher um die Satze 5 und 6 zu erganzen:

,Bei einer Versorgung nach MalRgabe von Satz 4 ist die Apotheke bis zum ... [einsetzen:
Datum des ersten Tages des zwélften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
unmittelbar zur Abgabe eines vorrétigen wirkstoffgleichen Arzneimittels berechtigt. Ist
bei einer Abgabe nach Satz 4 oder 5 kein Arzneimittel zum Festbetrag verfiigbar, tragt
die Krankenkasse abweichend von § 31 Absatz 2 Satz 1 die Mehrkosten.*”

Ebenso ist auch § 129 Absatz 2b SGB V, der sich auf Lieferengpasse bei Kinderarznei-
mitteln bezieht, um die Satze 5 und 6 anzupassen:

.Bei einer Versorgung nach Mal3gabe von Satz 3 ist die Apotheke bis zum ... [einsetzen:
Datum des ersten Tages des zwélften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
unmittelbar zur Abgabe eines vorrétigen wirkstoffgleichen Arzneimittels berechtigt. Ist
bei einer Abgabe nach Satz 3 oder 5 kein Arzneimittel zum Festbetrag verfiigbar, tragt
die Krankenkasse abweichend von § 31 Absatz 2 Satz 1 die Mehrkosten.*”

3. Artikel 1 Nummer 1 lit. c) ApoVWG (§ 129 Absatz 4d SGB V — Retax-
ausschluss)

Wir begrifRen es, dass der gesetzliche Ausschluss von Nullretaxationen in § 129 Ab-
satz 4d SGB V um eine weitere Konstellation erganzt werden soll. Kunftig soll eine Reta-
xation auch ausgeschlossen sein, wenn trotz ordnungsgemafer Verordnung ein Arz-
neimittel abweichend vom Rahmenvertrag abgegeben werde, sofern es sich um einen
,<die Arzneimitteltherapiesicherheit nicht wesentlich tangierenden Fehler* handele. Hin-
tergrund sei, dass die Leistungspflicht der Krankenkasse gegentiber dem Versicherten
erfullt sei, da eine sachgerechte Versorgung stattgefunden habe.

Dieses Ziel wird mit der konkreten Formulierung allerdings nicht erreicht. Die Formulie-
rung ,die Arzneimitteltherapiesicherheit nicht wesentlich tangierenden Fehler® ist zur
Durchsetzung und Feststellung des Retaxationsausschlusses zu unbestimmt und damit
streitbehaftet. Es ist zu erwarten, und dies zeigt auch die jingste Vergangenheit, dass
die Beurteilung, ob ein solcher Fall vorliegt, vom GKV-Spitzenverband und seinen Kran-
kenkassen anders als vom DAV und seinen Apotheken ausgelegt werden wird.

So sieht bereits jetzt der geltenden Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB Vin § 6
Absatz 1 Buchstabe d) einen Retaxationsausschluss vor, wenn ,es sich um einen un-
bedeutenden, die Arzneimittelsicherheit und die Wirtschaftlichkeit der Versorgung nicht
wesentlich tangierenden, insbesondere formalen Fehler handelt.“ In § 6 Absatz 2 des
Rahmenvertrages werden dann beispielhaft und nicht abschlie®end, konkrete Fallkons-
tellationen aufgefuhrt, welche Sachverhalte hierunter fallen kénnen. Hierzu ein jingster
Fall: Streitiger Sachverhalt zwischen GKV-Spitzenverband und seinen Einzelkassen mit
dem Deutschen Apothekerverband war, ob eine fehlende Chargenubermittlung bei E-
Rezepten eine Nullretaxation ausldsen kdnne. Dies bejahten einzelne Krankenkassen
und beanstandeten in voller Hohe, teils selbst bei nachgereichter Chargennennung und
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ohne einen erfolgten Arzneimittelrickruf. Hintergrund sei, dass eine fehlende Chargen-
Ubermittlung die (wohl abstrakte) Arzneimitteltherapiesicherheit bertihre und daher nicht
als formaler Fehler eingestuft werden kénne. Der Apotheke bleibt in solchen Fallen dann
nur der mit unsicherem Ausgang verbundene Klageweg.

Verscharft wird die Problematik zusatzlich dadurch, dass die Krankenkassen in einem
nicht unerheblichen Umfang die Prifung der Rezepte auf Dienstleister auslagern, deren
Vergutung erfolgsabhangig gestaltet ist.

Angesichts der beschriebenen Problemlage sprechen wir uns dafur aus, das Ansinnen
des Gesetzgebers, namlich den Ausschluss von Nullretaxationen wegen formaler Feh-
ler der Apotheke, zu prazisieren. Es muss Aufgabe der Krankenkasse sein, das Vorlie-
gen eines die Arzneimitteltherapiesicherheit im konkreten Einzelfall beriihrenden Feh-
lers nachzuweisen.

Wir schlagen daher vor, die Anpassung des § 129 Absatz 4d SGB V, um einen Satz zur
Beweislast seitens der Krankenkasse wie folgt zu erganzen (kursiv nur hier zur Hervor-
hebung):

2Sofern entgegen Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder Satz 3 eine Ersetzung des verord-
neten Arzneimittels nicht erfolgt oder die nach Absatz 2a Satz 2 vorgesehenen Verflg-
barkeitsanfragen ganz oder teilweise nicht vorgenommen wurden, ist eine Retaxation
des abgegebenen Arzneimittels ausgeschlossen. Eine Retaxation ist auch ausge-
schlossen, wenn ein Arzneimittel abweichend vom Rahmenvertrag nach Absatz 2 ab-
gegeben wurde, sofern es sich um einen die Arzneimittelsicherheit nicht wesentlich tan-
gierenden Fehler handelt. “Geht die Krankenkasse vom Vorliegen eines die Arzneimit-
teltherapiesicherheit im konkreten Einzelfall wesentlich tangierenden Fehlers aus, hat
sie die konkrete Gefdhrdung nachzuweisen. °In den Fallen nach Satz 2 und 3 besteht
kein Anspruch der abgebenden Apotheke auf die Vergutung nach § 3 Absatz 1 Satz 1
der Arzneimittelpreisverordnung.”

4. Artikel 1 Nummer 1 lit. ) und lit. f) ApoVWG (§ 129 Absatz 5c und 5d SGB V —
Hilfstaxe)

Die Streichung des Wortes ,parenteralen® in Satz § 129 Absatz 4 Satz 4 in der Fassung
des Referentenentwurfs lehnen wir ab. Hieraus wirde im Zusammenspiel mit Satz 5,
der die Bericksichtigung von Kostenvorteilen bei der Verwendung von Teilmengen fest-
legt, fur alle Zubereitungen von Fertigarzneimitteln folgen, dass Apotheken die von
ihnen verwendete Ware nur noch anteilig erstattet erhalten. Die Regelungen des Ab-
satz 5¢ wurden fur die Abrechnung von Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitun-
gen geschaffen und nicht fir die Verarbeitung von Fertigarzneimitteln in ,normalen” Re-
zepturen, wie beispielsweise Salben oder Kapseln. Im Gegensatz zur Anlage 3 der sog.
Hilfstaxe, in der die Preisbildung fur parenterale Losungen geregelt ist, gibt es fur ,nor-
male“ Rezepturen keine Verwurfsregelung. Es ist unzumutbar, dass die Apotheke auf
dem Einkaufspreis des nicht verwendeten Teils eines Fertigarzneimittels sitzen bleibt.

Angenommen, eine Apotheke stellt eine Kapsel-Rezeptur fur ein Kind her, bei der nur
40 Tabletten eines Fertigarzneimittels aus einer 50-Stuck-Packung bendtigt werden.
Der Einkaufspreis dieser Packung betragt 1.000,00 Euro. Nach der Herstellung bleiben
10 Tabletten des Arzneimittels ungenutzt, deren anteiliger Einkaufspreis sich auf
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200,00 Euro belauft. Dieser wirde der Apotheke nicht erstattet werden, wodurch sie
u. U. einen erheblichen finanziellen Verlust erleidet. Um die Restmenge in einer weite-
ren Rezeptur verwenden zu konnen, ist die Apotheke abhangig von einer erneuten Ver-
ordnung der Rezeptur, wovon nicht regelhaft ausgegangen werden kann. Dies ist, ins-
besondere bei hochpreisigen Arzneimitteln, 6konomisch nicht tragbar und kann die wirt-
schaftliche Stabilitat der Apotheken zusatzlich gefahrden.

Auch bei weniger teuren Fertigarzneimitteln drohen ahnliche Probleme. Selbst wenn der
Einzelwert der ungenutzten Restmenge geringer ist, summieren sich die Verluste bei
Verarbeitung unterschiedlicher Fertigarzneimittel schnell zu erheblichen Betragen. Die
bestehende Regelung benachteiligt Apotheken somit grundsatzlich, unabhangig vom
Preis des verwendeten Fertigarzneimittels, da sie stets das Risiko tragen, die Kosten
des Einkaufspreises fur nicht verwendete Anteile selbst tragen zu mussen.

Bezogen auf die Satze 6 ff. begriRen wir grundsatzlich die Absicht einer Vereinfachung
des Auskunftsverfahrens. Diesbezliglich weisen wir darauf hin, dass dessen Ergebnisse
fur den Deutschen Apothekerverband e. V. aufRerst intransparent sind und somit in Ver-
handlungen einen groRen Konfliktpunkt darstellen. Dem Deutschen Apothekerverband
e. V. werden in den Verhandlungen lediglich die aggregierten Ergebnisse in Form von
prozentualen Abschlagen mitgeteilt, ohne die Datenbasis zu kennen. Damit ist der Deut-
sche Apothekerverband e. V. gezwungen, seinerseits Daten von Apotheken einzuholen,
um die Forderungen prifen zu kénnen, die GKV-seitig bisher lediglich auf Abfragen bei
pharmazeutischen Unternehmern beruhten. Dabei fallen die Ergebnisse haufig deutlich
auseinander.

Daher fordern wir, dass der Deutsche Apothekerverband e. V. Einsicht in die vom GKV-
Spitzenverband abgefragten Daten nach § 129 Absatz 5¢ Satze 6 bis 8 SGB V erhalt.
Hierdurch kénnen beide Verhandlungspartner auf Basis der gleichen Datengrundlage
verhandeln. Dies fuhrt zu effizienteren Verhandlungen und erhéht die Transparenz
(»gleich lange Spiele®).

Entsprechend dieser Ausfuihrungen fordern wir in dem § 129 Absatz 5d SGB V ebenfalls
,gleich lange SpiefRe“ fur die Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband und somit
die oben beschriebene Einsicht in die abgefragten Daten zu Leistungen nach § 31 Ab-
satz 6 SGB V.

5. Artikel 1 Nummer 3 ApoVWG (§ 132e Absatz 1a SGB V — Abrechnungen Imp-
fungen)

§ 132e Absatz 1a Satz 1 SGB V in der vorgelegten Fassung des Referentenentwurfs
beinhaltet die Ausweitung von Schutzimpfungen durch Apotheker unter Verweis auf
§ 20c Absatz 1 IfSG. Diese Kompetenzerweiterung begrifien wir (vgl. oben C.III.2). Die
Vorgaben fur die Impfstoffbeschaffungskosten in § 132e Absatz 1a Satz 2 SGB V sind
allerdings ohne entsprechende Anpassung unverandert auf den Grippeimpfstoff be-
grenzt.

Klnftig kdnnen durch Apotheken ca. 20 unterschiedliche Schutzimpfungen nach § 20c
Absatz 1 IfSG angeboten bzw. verabreicht werden.
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Fur alle Impfstoffbeschaffungen durch Apotheken fir die Durchfihrungen der Schutz-
impfungen nach Maligabe des § 20c IfSG — einschlief3lich des Grippeimpfstoffs — ist
eine Regelung fir die Beschaffungskosten erforderlich. Hierbei ist zu bertcksichtigen,
dass die Apotheken bei der Impfstoffbeschaffung das Wirtschaftlichkeitsgebot zu be-
achten haben und Lieferengpasse anhaltend das wirtschaftliche Bezugsverfahren er-
schweren.

Die Kosten fir Impfstoffe sind zum Teil sehr hoch. Die Einzeldosis des Impfstoffes
Shingrix (Herpes Zoster) kostet im Einkauf ca. 220,00 Euro, eine Einzeldosis des Impf-
stoffes AREXVY (RSV) ca. 165,00 Euro. Apotheker missen die Kosten fur alle Impf-
stoffe flr die Durchfihrungen der Schutzimpfungen in Apotheken verauslagen. Eine
Abrechnung der verauslagten Impfstoffkosten ist den Apotheken erst im Zusammen-
hang mit der Abrechnung der Schutzimpfung moglich. Vertragsarzte hingegen haben
die Impfstoffkosten nicht zu verauslagen.

Wir schlagen daher vor, dass fur die Beschaffung aller Impfstoffe, die gemaR § 20c
Absatz 1 IfSG fur die Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch Apotheken vorgesehen
sind, in § 132e Absatz 1a Satz 2 SGB V festzulegen ist, dass die Apotheken den Apo-
thekeneinkaufspreis des Impfstoffes zuzuglich 3 Prozent zuziglich 3,00 Euro zuzuglich
Umsatzsteuer je Impfdosis abzurechnen haben.

6. Artikel 1 Nummer 5 lit. a) ApoVWG (§ 346 Absatz 2 SGB V — Eintragung in der
ePA)

In § 346 Absatz 2 SGB V soll ein neuer Satz 2 eingefligt werden, der die Befugnis und
Verpflichtung des Apothekers schafft, unter bestimmten Voraussetzungen unter ande-
rem bei der Abgabe eines Arzneimittels nach den ebenfalls im Referentenentwurf vor-
gesehenen § 48a AMG oder § 48b AMG die in § 341 Absatz 2 Nummer 18 und 19
SGB V genannten Daten in der elektronischen Patientenakte zu speichern.

Wir regen an, ausdricklich festzulegen, dass die Speicherung der Daten in der elektro-
nischen Medikationsliste zu erfolgen hat.

Aus Sicht der Arzneimitteltherapiesicherheit sollten in beiden Abgabeféallen das Arznei-
mittel in die elektronische Medikationsliste aufgenommen werden und — sofern vorhan-
den — der elektronische Medikationsplan entsprechend aktualisiert werden. Die Arznei-
mitteldokumentation sollte dabei durch die Apothekenverwaltungssysteme (AVS) unter-
stitzt werden. Es sollte zudem prazisiert werden, dass die Speicherung der entspre-
chenden Informationen analog dem strukturierter Dispensierdatensatze des E-Rezepts
zu erfolgen hat, um eine weiterfuhrende Verarbeitung und Nutzung dieser Daten zu er-
moglichen und die Einstellung unstrukturierter Informationen zu vermeiden.

Entsprechend sollten in § 346 Absatz 2 nach dem durch den Referentenentwurf neu
einzufigenden Satz 2 zwei weitere Satze wie folgt erganzt werden:

,Die Speicherung der in Satz 2 Nummer 2 und 3 genannten Daten hat in strukturierter
Form in der elektronischen Medikationsliste (eML) zu erfolgen, um eine einheitliche Wei-
terverarbeitung und Nutzung im Rahmen der Arzneimitteltherapiesicherheit zu gewéhr-
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leisten und die Einstellung unstrukturierter Daten zu vermeiden. Sofern ein elektroni-
scher Medikationsplan (eMP) vorhanden ist, ist dieser im Zuge der Speicherung zu ak-
tualisieren.”

Der bisherige Satz 2 wird Satz 5.

7. Artikel 1 Nummer 5 lit. b) ApoVWG (§ 346 Absatz 4 SGB V - Vergiitung fiir
Eintragungen in der ePA)

Der Referentenentwurf sieht vor, den bestehenden Anspruch auf eine zusatzliche Ver-
gutung fur Eintragungen in die elektronische Patientenakte bei der Arzneimittelabgabe
nicht auch auf Leistungen nach dem § 346 Absatz 2 Satz 2 (neu) SGB V, also Eintra-
gungen in der elektronischen Patientenakte bei der Durchfiihrung von pharmazeuti-
schen Dienstleistungen sowie bei Abgabe eines Arzneimittels nach § 48a (neu) AMG
oder § 48b (neu) AMG, zu erweitern. Dies erschlief3t sich uns nicht. Die mit § 346 Ab-
satz 2 Satz 2 SGB V neu begriindeten Speicherpflichten in der elektronischen Patien-
tenakte erzeugen mindestens einen vergleichbaren, wenn nicht einen héheren Auf-
wand, als die Speicherpflichten nach Absatz 2 Satz 1. Die entstehenden Aufwande sind
der Apotheke zusatzlich zu verguten. In diesem Zusammenhang weisen wir darauf hin,
dass der prognostizierte Erfullungsaufwand (VII.4 zu Artikel 1 Nummer 5 und Artikel 3
Nummer 3) nicht den Kostenaufwand der Hersteller der Apothekenverwaltungssysteme
(AVS) berlcksichtigt, der an die Apotheken weitergegeben werden wird und insofern
die Kostenbelastung der Apotheken erhoht. Im Ubrigen wird bei Artikel 3 falschlicher-
weise auf Nummer 3 Bezug genommen; die in Bezug genommene Anderung des § 20
ApBetrO ist allerdings in Nummer Artikel 3 Nummer 4 geregelt.

Wir fordern daher, in § 346 Absatz 4 Satz 1 und 2 die Angabe ,Absatz 2“ durch die
Angabe ,Absatz 2 Satz 1 und 2“ zu ersetzen.

V. Sonstige Anderungen

1. Artikel 6 Nummer 2 (§ 48a AMG — Abgabe verschreibungspflichtiger AM ohne
Verschreibung durch Apotheker zur Anschlussversorgung)

Wir begrifien die Mdglichkeit nach § 48a AMG, dass Apotheker verschreibungspflichte
Arzneimittel zur Anschlussversorgung abgeben durfen.

Wir regen an, in § 48a Absatz 1 AMG klarzustellen, dass zur schnellen Versorgungs-
mdglichkeit auf in der Apotheke vorratige Arzneimittelpackungen abgestellt wird. Der
Begriff ,einmalig“ ist auslegungsbedurftig und kann zu Rechtsunsicherheit fuhren. Die
Sicherstellung der kontinuierlichen Arzneimittelversorgung als Regelungszweck spricht
dafur, dass die Abgabe bei erneutem Bedarf nach einer erneuten regularen Verschrei-
bung wieder mdglich sei.

Die Ausnahmeregelung in § 48a Absatz 2 AMG halten wir fur zu weitgehend und un-
praktikabel. Die Abgabe nach § 48a Absatz 1 AMG soll als Anschlussversorgung in der
kleinsten vorratigen Packung und nur bei einer zuvor Uber vier Quartale dokumentierten
Dauermedikation, nur im Ausnahmefall, erlaubt sein. Dadurch wird das Risikopotential
erheblich verringert.
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Soweit § 48a Absatz 2 Nummer 2 AMG auf ,Arzneimittel mit hohem Missbrauchs- und
Abhangigkeitspotenzial” abstellt, halten wir diesen Begriff fur zu unbestimmt. Dies eroff-
net vermeidbare erhebliche Auslegungsspielraume. Eine Einschrankung sollte sich zu-
dem nur auf solche Faélle beziehen, in denen selbst die erste Anwendung ein erkennba-
res Risiko einer Fehlanwendung darstellt.

Hinsichtlich der Ausnahme nach § 48a Absatz 2 Nummer 3 AMG besteht das Risiko,
dass aus dem Status des Arzneimittels als verschreibungspflichtig der Rickschluss ge-
zogen wird, dass bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln stets eine arztliche Diag-
nostik vor Fortfiihrung erforderlich ist. Damit wiirde der Zweck des § 48a AMG ad ab-
surdum geflhrt. Insofern regen wir den Verzicht auf diese Regelung an.

GemaR § 48a Absatz 2 Nummer 4 AMG durfen keine Arzneimittel abgegeben werden,
die im sogenannten Off-Label-Use verschrieben worden sind. Im Alltag hat der Apothe-
ker haufig keine Kenntnis davon, dass ein Arzneimittel im Off-Label-Use verordnet wor-
den ist, da entsprechende Informationen regelmafig nicht auf dem Rezept oder in der
elektronischen Patientenakte ersichtlich sind. Die Regelung wirde Apotheker in eine
nicht erfullbare Prufpflicht drangen.

Wir schlagen daher vor, den geplanten § 48a AMG wie folgt zu &ndern:

»(1) Abweichend von § 48 Absatz 1 Satz 1 durfen verschreibungspflichtige Arzneimittel
ohne Vorliegen einer arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung durch einen Apothe-
ker in einer &ffentlichen Apotheke, zu deren Personal er gehért, zur Anschlussversor-
gung eines Menschen mit einem ihm Gber mindestens vier Quartale hinweg verschrie-
benen Arzneimittel in der kleinsten in der Apotheke vorrétigen Packung abgegeben wer-
den, sofern die FortfUhrung der Anwendung des Arzneimittels keinen Aufschub erlaubt.
Als Nachweis, dass die Versorgung mit dem betreffenden Arzneimittel zuvor bereits
uber vier Quartale hinweg stattgefunden hat, gelten insbesondere entsprechende in der
elektronischen Patientenakte gespeicherte Daten.

(2) Absatz 1 gilt nicht fur

1. Arzneimittel nach § 3a oder § 3b Arzneimittelverschreibungsverordnung, oder
2. Betaubungsmittel oder andere opioidhaltige Arzneimittel, die nicht dem Betau-
bungsmittelrecht unterliegen.”

2. Artikel 6 Nummer 2 (§ 48b AMG — Abgabe verschreibungspflichtiger AM
ohne Verschreibung durch Apotheker bei bestimmten Erkrankungen)

Wir begrifien die Einfihrung der Moéglichkeit der Abgabe bestimmter verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel bei bestimmten Erkrankungen nach Mallgabe des § 48b AMG.
Apotheker sind aufgrund ihres umfangreichen Wissens in der Lage, bei einfachen
akuten Erkrankungen die Patienten niederschwellig mit verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln zu versorgen. Die Regelung des § 48b AMG soll die Hausarzte entlasten,
indem die pharmazeutische Kompetenz der Vor-Ort-Apotheken gezielt eingebunden
wird. Damit dieser Versorgungsauftrag erflllt werden kann, ist eine personliche phar-
mazeutische Beratung zwingend erforderlich. Versandapotheken kdnnen die hierfir er-
forderliche Beurteilung ohne das personliche Gesprach nicht gewahrleisten. Daher
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sollte klargestellt werden, dass die Abgabe im Rahmen von § 48b ausschliel3lich in Apo-
theken mit Prasenzbetrieb erfolgen darf.

Wir regen daher an, den geplanten Satz 1 Absatz 1 des § 48b SGB V wie folgt zu an-
dern:

~,Abweichend von § 48 Absatz 1 Satz 1 durfen verschreibungspflichtige Arzneimittel
ohne Vorliegen einer arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung durch einen Apothe-
ker fur eine 6ffentliche Apotheke, zu deren Personal er gehort, nach den in der Rechts-
verordnung nach Absatz 2 genannten Vorgaben zur akuten Versorgung eines Men-
schen abgegeben werden, sofern es sich um eine in der Rechtsverordnung nach Absatz
2 genannte akute Erkrankung handelt und die Entscheidung des Apothekers dem aktu-
ellen Stand der medizinischen Wissenschaft entspricht. Ein Inverkehrbringen im Wege
des Versandes ist nicht zuldssig.“

3. Artikel 8 ApoVWG (§ 15 BtMG — Chaotische Lagerung im Kommissionier-
automaten)

Die vorgesehene Mdglichkeit, der Lagerung von Betdubungsmitteln im Rahmen einer
EDV-chaotischen Lagerhaltung, etwa in entsprechenden Kommissionierautomaten,
wird von uns begrift. Sie entspricht einer Forderung der Hauptversammlung der deut-
schen Apothekerinnen und Apotheker anlasslich des Deutschen Apothekertags 2023.

4. Artikel 9 ApoVWG (Inkrafttreten)

Die Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung bediirfen, soweit sie vom Nacht- und
Notdienstfonds des Deutschen Apothekerverbandes e. V. nach § 18 ApoG umgesetzt
werden mussen, einer gesonderten Regelung zum Inkrafttreten zu einem Quartalsbe-
ginn. Dariber hinaus ist das vorgesehene Ende des erhdhten Notdienstzuschlags flr
ein Monatsende vorzusehen.

Daruber hinaus bedarf es fur den Fall, dass unsere Anmerkungen zur Neuordnung der
Offnungszeiten (vgl. C.11.22) nicht aufgegriffen werden, einer hinreichend groRziigigen
Ubergangsfrist, um den zustandigen Behérden zu ermdglichen, die neue Systematik in
der Praxis umzusetzen.

D. Weitergehender Regelungsbedarf

1. § 13 Absatz 2a AMG - Erweiterung der Privilegierung der Apotheke hinsicht-
lich der Erlaubnis fiir die Impfstoffherstellung

Apotheken sind nach § 13 Absatz 2 Nummer 1 AMG weitreichend von dem Erfordernis
einer Herstellungserlaubnis befreit. Diese sachgerechte Ausnahme findet ihre Be-
schrankung in § 13 Absatz 2a AMG insbesondere fur die Herstellung von Impfstoffen.
Durch den weiten arzneimittelrechtlichen Herstellungsbegriff ist auch das Auftauen, Ab-
und Umpacken und Kennzeichnen erfasst. Soweit diese Schritte in der Apotheke in Be-
zug auf Impfstoffe vorgenommen werden mussen, waren sie grundsatzlich erlaubnis-
pflichtig nach § 13 Absatz 1 AMG. Diese Problematik wurde wahrend der Corona-Pan-
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demie durch eine Ausnahmevorschrift in § 4 Absatz 3 Medizinischer Bedarf Versor-
gungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) geldst. In der Folge wurde auf der Basis
der Ausnahmevorschrift in § 5a Absatz 2 AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung
(AMGZSAV) eine Ausnahme fur Impfstoffe geschaffen, die vom Bund, den Landern
oder von diesen beauftragten Stellen beschafft werden, wie dies gegenwartig auf der
Grundlage des § 79 Absatz 4b AMG fur Covid-Impfstoffe noch bis zum 31. Dezember
2027 der Fall ist.

Sowohl durch die Erweiterung der in Apotheken zuldassigen Impfungen durch den vor-
liegenden Referentenentwurf als auch mit Ablauf der Ausnahmevorschriften flr Covid-
Impfstoffe bedarf es einer Erweiterung der Ausnahmevorschrift flir die genannten Her-
stellungstatigkeiten.

Wir regen daher an, die Rickausnahme in § 13 Absatz 2 AMG in Bezug das Herstellen
von Impfstoffen im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs zu erweitern.

2. Starkung Rezeptur

Die Rechtsprechung (OLG Hamburg, Urteil vom 15.06.2023, Az.: 3 U 43/21, Nichtzu-
lassungsbeschwerde zurlickgewiesen durch BGH, Beschl. vom 21.12.2023 (Az.: | ZR
193/23)) hat festgestellt, dass Apotheken, in denen Arzneimittel unter Verwendung von
Ausgangsstoffen hergestellt werden, bei denen lediglich eine Prufung, Umfullung und
Kennzeichnung vorgenommen wird, sich nicht auf das arzneimittelrechtliche Rezeptur-
privileg berufen kdnnen. Damit wurden die arzneimittelrechtlichen Kriterien, die an die
Herstellung von Defekturarzneimittel im Grundsatz rechtsgrundlos auf die Rezepturher-
stellung Ubertragen.

Zur Korrektur dieser Rechtsprechung bedarf es eines Tatigwerdens des Gesetzgebers.
Erforderlich ist insofern eine Erweiterung der Privilegierung von der Zulassungspflicht
in § 21 Absatz 2 AMG fur Arzneimittel, die in der Apotheke auf Einzelanforderung her-
gestellt und im Rahmen des apothekenublichen Betriebs abgegeben werden, die aber
auf der Basis der Rechtsprechung gleichwohl als Fertigarzneimittel eingestuft werden.

Wir regen an, dem Verordnungsgeber die Moglichkeit zu eréffnen, erforderlichenfalls
die Freistellung von der Zulassungspflicht im Wege der Rechtsverordnung im Einzelfall
korrigieren zu kdnnen. Geeignet erscheint hierfir grundsatzlich die Ermachtigungs-
grundlage in § 35 AMG, die es bereits gegenwartig dem Verordnungsgeber erlaubt, von
der Zulassungspflicht freigestellte Arzneimittel durch Rechtsverordnung wieder unter
die Zulassungspflicht zu stellen, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
menschlichen Gesundheit zu verhiten.

Wir regen insofern eine Erweiterung der Ausnahmevorschriften in § 21 Absatz 2 AMG
sowie eine Erweiterung der Ermachtigungsgrundlage in § 35 AMG an, um etwaigen
Korrekturbedurfnissen im Wege der Rechtsverordnung begegnen zu kénnen.

§ 21 Absatz 2 AMG musste um eine Ziffer ergénzt werden, die wie folgt zu formulieren
ist:

.in der Apotheke auf individuelle Anforderung im Rahmen des (iblichen Apothekenbe-
triebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbe-
triebserlaubnis bestimmt sind.“
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In § 35 Absatz 1 Nummer 2 AMG bedlirfte es einer Erganzung dieser neuen Ziffer.

3. Bedarfsgerechte Versorgung von Apotheken mit Arzneimitteln durch phar-
mazeutische Unternehmer

Nach § 52b Absatz 2 AMG missen pharmazeutische Unternehmer im Rahmen ihrer
Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung vollversorgen-
der ArzneimittelgroBhandlungen gewahrleisten. Mittlerweile kommen immer mehr Kon-
strukte mit selektiven Versorgungsformen auf den Markt, bei denen bestimmte Arznei-
mittel nicht mehr Uber den vollversorgenden Gro3handel bezogen werden konnen. Die
pharmazeutischen Hersteller liefern entweder nur noch selber oder Gber neue selektive
Versorgungsformen. Ein Bezug Uber den vollversorgenden Grof3handel ist nicht mehr
moglich, obwohl dies gesetzlich so vorgeschrieben ist. Durch diese Vorgehensweise
wird die flachendeckende Versorgung gefahrdet, da Uber diese Versorgungsformen
nicht sichergestellt ist, dass die Apotheken kurzfristig mit Arzneimitteln versorgt werden,
wie dies beim vollversorgenden Grof3handel gewahrleistet ist.

Die Hauptversammlung der deutschen Apothekerinnen und Apotheker hat sich in der
jungeren Vergangenheit mehrfach mit der Problematik befasst und gefordert, Kon-
strukte zu untersagen, die eine flachendeckende Versorgung mit Arzneimitteln Gber den
vollversorgenden Gro3handel gefahrden. Dies muss erforderlichenfalls auch durch ent-
sprechende Sanktionsbewehrung gewahrleistet werden.

4. § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1a AMG - Geltung von Rechtsvorschriften fur
auslandische Versandanbieter

In Folge der Entscheidung des Bundesgerichtshofs, der mit Urteil vom 26. April 2018 (I
ZR 121/17) festgestellt hatte, dass § 11 Absatz 1 ApoG nicht fUr eine Apotheke in den
Niederlanden Geltung beanspruchen kdnne, hatte der Gesetzgeber durch das Patien-
tendaten-Schutz-Gesetz (PDSG) vom 14. Oktober 2020 in § 11 Absatz 1 Satz 3 ApoG
klargestellt, dass das Abspracheverbot auch fur Anbieter aus dem EU- bzw. EWR-Aus-
land gilt. Die sachgerechte Korrektur dieser Rechtsprechung durch den Gesetzgeber
ging allerdings nicht weit genug. Statt in einzelnen Regelungen eine Geltung der jewei-
ligen Vorschrift fur Apotheken mit Sitz in einem anderen EU-/EWR-Staat anzuordnen,
sollte die Geltung arzneimittel- und apothekenrechtlicher Vorschriften fir Apotheken mit
Sitz in einem anderen EU-/EWR-Staat tGbergeordnet geregelt werden, um fir die Zu-
kunft Rechtssicherheit in dieser Frage zu schaffen. Aus diesem Grund sollte im Arznei-
mittelgesetz klargestellt werden, unter welchen Voraussetzungen Arzneimittel aus ei-
nem anderen EU-/EWR-Staat im Wege des Versandhandels nach Deutschland ver-
bracht werden durfen.

Aus den vorgenannten Grinden regen wir an, in § 73 Absatz 1 AMG den folgenden
Satz 4 zu ergéanzen:

.Im Falle des Verbringens nach Satz 1 Nummer 1a finden die Vorschriften des Arznei-
mittel- und Apothekenrechts, die im Zusammenhang mit dem Versandhandel mit Arz-
neimitteln stehen, insbesondere die §§ 10-12a, 14 Absétze 4, 5 und 7-9, auch in Ver-
bindung mit § 25 Absatz 1 Nummer 4 und Absatz 3, die §§ 18-21 ApoG sowie die auf
der Grundlage des § 21 ApoG erlassene Rechtsverordnung, auch in Verbindung mit
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§ 25 Absatz 2 und 3 ApoG, §§ 5-12, 43-52, 78 AMG und die auf ihrer Grundlage erlas-
sene Rechtsverordnung sowie die Vorgaben des Heilmittelwerbegesetzes, unmittelbare
Anwendung.®

5. § 79 Absatz 5 AMG - Erhalt Verkehrsfiahigkeit von beschafften Arzneimitteln
nach Beendigung von Versorgungsmangel nach § 79 Absatz 5 AMG

Im Fall eines durch das Bundesministerium festgestellten Versorgungsmangels kénnen
die zustandigen Behorden im Einzelfall gestatten, dass im Geltungsbereich des AMG
nicht zugelassene Arzneimittel eingefuhrt und in den Verkehr gebracht werden durfen.
Dieses Instrument wurde in der Vergangenheit sachgerecht zur Abmilderung von Lie-
ferengpassen von in Deutschland nicht verfiUgbaren Arzneimitteln angewendet. Wenn
ein Versorgungsmangel wegfallt, wird dies durch das Ministerium ebenfalls im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht. Mit der Bekanntmachung fallt die Rechtsgrundlage fir die
behdrdlichen Gestattungen weg. Dies fuhrt in der Praxis dazu, dass Apotheken, die im
zeitlichen Zusammenhang Arzneimittel auf der Basis der Ausnahmegestattung bezie-
hen, diese nicht mehr abgeben kdnnen, sofern die Bekanntmachung des Ministeriums
erfolgt. Das wirtschaftliche Risiko tragen in diesem Fall die Apotheken. Um diesen un-
zumutbaren Zustand zu beheben, halten wir die Verankerung einer Ubergangsvorschrift
fur erforderlich, die das Inverkehrbringen auch nach der Bekanntgabe der Beendigung
des Versorgungsmangels befristet erlaubt.

Sofern erforderlich, ist ergdnzend eine ausdrickliche Regelung vorzusehen, um die Er-
stattung durch die Kostentrager zu gewahrleisten.

6. § 1 Absatz 2 ApBetrO — Definition des pharmazeutischen Personals

Wir regen an, § 1 Absatz 2 ApBetrO dahingehend zu erganzen, dass Personen, die den
Dritten Abschnitt der Pharmazeutischen Prifung bestanden haben und sich somit nicht
mehr in der Ausbildung zum Apotheker befinden, bis zur Erteilung der Approbation zum
pharmazeutischen Personal gehéren, und damit weiterhin in der Apotheke als Angehd-
rige des pharmazeutischen Personals eingesetzt werden kdnnen.

Die Hauptversammlung der deutschen Apothekerinnen und Apotheker hat diese Forde-
rung anlasslich des Deutschen Apothekertags 2025 in Dusseldorf bekraftigt.

7. §17 Absatz 2 ApBetrO — Botendienst durch Personal der Apotheke

Wir regen an, in § 17 Absatz 2 Satz 1, 2 und 4 ApBetrO nach dem Begriff ,Bote” die
Worter ,der zum Personal der Apotheke gehdren muss® zu erganzen. Damit wird klar-
gestellt, dass der Bote in einem weisungsgebundenen Anstellungsverhaltnis zum Be-
triebserlaubnisinhaber stehen muss, wie es der Verordnungsgeber ausdricklich in § 24
Absatz 3 ApBetrO bereits geregelt hat. Eine abweichende Rechtsauffassung wird in der
Praxis trotz des entgegenstehenden Willens des Verordnungsgebers (vgl. Bundesrat-
Drucksache 324/19 (Beschluss) vom 20. September 2019, Seite 2) zunehmend vertre-
ten. Die Botenzustellung als Teil der Prasenzversorgung erfolgt unter der Verantwor-
tung des Betriebserlaubnisinhabers; diese muss bis zur Ubergabe der Arzneimittel an
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den Patienten auch die ausschlie3liche tatsachliche Mdglichkeit besitzen, auf den Ab-
gabevorgang einzuwirken. Dies ist nicht hinreichend gewahrleistet, wenn der Bote nicht
in einem weisungsgebundenen Abhangigkeitsverhaltnis zum Betriebserlaubnisinhaber
steht. Ein rein schuldrechtliches Vertragsverhaltnis kann dies nicht ersetzen (vgl. EuGH,
Urteil vom 11. September 2008, Rs. C-141/07 zum angestellten Krankenhausapothe-
ker). Die Klarstellung wirde zudem die rechtssichere Abgrenzung des erlaubnispflichti-
gen Versandhandels und der erlaubnisfreien Botenzustellung erlauben, die durch die
hdchstrichterliche Rechtsprechung verwassert wurde (BVerwG, Urteil vom 23. Ap-
ril 2020, Az.: 3 C 16.18; BVerwG, Urteil vom 13. Marz 2008, Az.: 3 C 27.07).

Das Anliegen wurde durch die Hauptversammlung der deutschen Apothekerinnen und
Apotheker anlasslich des Deutschen Apothekertags 2022 bekraftigt.

8. § 17 Absatz 2b ApBetrO — Verbot Versandhandel mit Betaubungsmitteln

Nach wie vor ist in Deutschland der Versandhandel mit Betaubungsmitteln nicht unter-
sagt. Eine Empfehlung des Bundesministeriums vom 18. Marz 2004 (BAnz. Nr. 59, S.
6104), nach der Betaubungsmittel als nicht fur das Inverkehrbringen im Wege des Ver-
sandhandels geeignet eingestuft werden, ist rechtlich nicht verbindlich. Im internationa-
len Verkehr ist der Versand von Betaubungsmitteln nach Artikel 25 des Weltpostver-
trags untersagt. Eine strafrechtliche Sanktionierung der Verletzung dieses Verbots sieht
§ 32 Absatz 1 Nummer 15 BtMG vor. Mit diesen Rahmenbedingungen ist es nicht ver-
einbar, dass Betdubungsmittel trotz ihres erheblichen Missbrauchs- und Gefahrdungs-
potentials nach wie vor im Wege des Versandhandels vertrieben werden dirfen. Diese
Erwagungen gelten auch fur weitere Arzneimittel, die Wirkstoffe mit erheblichem Miss-
brauchspotential enthalten, wie etwa Pregabalin oder Gabapentin.

Wir regen insofern eine Erweiterung des § 17 Absatz 2b ApBetrO um Betdubungsmittel
sowie weitere Arzneimittel mit erheblichen Missbrauchspotential an.

9. Arzneimittelpreisverordnung - Sonderentgelte

Neben der Anhebung des Fixums auf 9,50 Euro ist auch eine Erhdéhung der apotheker-
lichen Sonderentgelte dringend notwendig. Apotheken erbringen vor Ort jeden Tag zu-
satzliche Leistungen, um die Bevdlkerung schnell und zuverlassig mit den bendtigten
Arzneimitteln zu versorgen. Die Sonderentgelte fur die Abgabe von Betaubungsmitteln,
fur die Rezepturherstellung und fir die Durchfiihrung von Botendiensten sind jedoch
nicht kostendeckend und mussen daher angehoben werden. In der Arzneimittelpreis-
verordnung und dem SGB V sind daher folgende Anderungen vorzunehmen:

Der Zuschlag bei Abgabe eines Betadubungsmittels gemal § 7 AMPreisV ist auf
8,96 Euro zuzlglich Umsatzsteuer zu erhdéhen, die Apothekenzuschlage fiir Zubereitun-
gen gemall § 5 Absatz 3 AMPreisV erfordern eine Steigerung um jeweils 20,00 Euro
und der Botendienstzuschlag nach § 129 Absatz 5g SGB V ist auf 6,00 Euro zuzlglich
Umsatzsteuer anzuheben.
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10. Lagerwertverluste

Aufgrund gesetzlicher und vertraglicher Regelungen erfolgt die Abrechnung von Arznei-
mitteln auf Basis des zum Zeitpunkt der Abgabe giltigen Herstellerabgabepreises zu-
zuglich der gesetzlich bzw. durch die AMPreisV vorgeschriebenen Zuschlage.

Das bedeutet, dass Apotheken dem Risiko von Lagerwertverlusten ausgesetzt sind,
wenn zwischen der Bestellung und der Abgabe eines Arzneimittels eine Preissenkung
eintritt, da der Preis, der bei der Bestellung berechnet wurde, nicht mehr fur die Abrech-
nung gegenuber der Krankenkasse maflgeblich ist. So kann die Senkung von Festbe-
trdgen zum Monatswechsel zu Verlusten von mehreren Tausend Euro fuhren. Gleich-
zeitig muss nach § 15 ApBetrO die Pflicht zur Vorratshaltung beachtet werden.

Das gilt nicht nur flr bereits am Markt vorhandene und bereits bekannte Arzneimittel,
sondern auch flir neueingefiihrte Arzneimittel, die nach der Markteinfihrung gemaf
§ 130b Absatz 3a Satz 2 SGB V zunachst fur sechs Monate zu einem vorlaufigen Her-
stellerabgabepreis in den Verkehr gebracht werden. In diesem Zeitraum bauen Apothe-
ken oft schon Bestande mit dem Arzneimittel auf und stellen sich auf den vom pharma-
zeutischen Unternehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis ein.

Zugleich lauft das Verfahren nach § 130b Absatz 1 SGB V, in welchem der GKV-Spit-
zenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer auf Grundlage des Beschlusses
zur Nutzenbewertung durch den Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemaf § 35a
Absatz 1 SGB V den Erstattungsbetrag festlegt. Dieser tritt gemal § 78 Absatz 3a
Satz 1 AMG an die Stelle des vorlaufigen Herstellerabgabepreises.

Haufig kommt es bei diesem Bewertungsverfahren zu Preissenkungen, weil sich her-
ausstellt, dass der urspriingliche Preis in keinem angemessenen Verhaltnis zum fest-
gestellten Zusatznutzen des Arzneimittels steht. So kommt es bei so gut wie allen Arz-
neimitteln zu mindestens einer Preissenkung, bei zwei Dritteln sogar zu mindestens
zwei Preissenkungen nach Abschluss des Bewertungsverfahrens. Die Folge: Apothe-
ken haben Ware zu héheren Einkaufspreisen beschafft, durfen diese jedoch nur noch
zum gesenkten Abgabepreis abrechnen. Dadurch entstehen erhebliche wirtschaftliche
Verluste, die fur die Apotheke unvermeidbar sind, da die Erstattungsbetrage in der Re-
gel ohne Ubergangsfrist eingefiihrt werden, in der die Apotheken ihre bisherigen Lager-
bestande abbauen kdnnten.

So kam es dieses Jahr z. B. bei dem Arzneimittel Qalsody zu einer Preissenkung von
Uber 5000,00 Euro. Es ist nicht unublich, dass solche Preissenkungen in Héhen von
mehreren tausend Euro auftreten. Fur die Apotheke kénnen sich so schnell signifikante
Verluste aufsummieren.

Zusammengefasst ergeben sich durch das Zusammenspiel von Preissenkungen einer-
seits und einer Abrechnungsregel, die auf den Abgabezeitpunkt abstellt, andererseits,
Lagerwertverluste, die gerade bezogen auf Arzneimittel, fur die Erstattungsbetrage
nach § 130b SGB V festgelegt werden, in betrachtlicher Hohe anfallen kénnen. Die Ur-
sache hierfur wird ursachlich vom pharmazeutischen Unternehmer gesetzt, der grund-
satzlich die Hoheit tber den von ihm gemeldeten Herstellerabgabepreis besitzt bzw.
diesen im Falle des Erstattungsbetrags zunachst zu hoch angesetzt hat.
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Der Deutsche Apothekerverband e. V. und die Apotheken haben keinerlei Einfluss auf
den Herstellerabgabepreis, so dass die Apotheke die sie treffenden Verluste nicht ver-
meiden kann.

Zugunsten der Krankenkassen ist an verschiedenen Stellen des § 130b SGB V (etwa
in Absatz 3a Satz 9 und Absatz 4) vorgesehen, dass die Differenz zwischen Erstat-
tungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabepreis
einschlief3lich der zu viel entrichteten Zuschlage nach der Arzneimittelpreisverordnung
und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer auszugleichen ist.

Es wirde aus genannten Griinden dem Gebot der Fairness entsprechen, spiegelbildlich
zugunsten der Apotheken an geeigneter Stelle in § 130b SGB V zu regeln, dass diesen
die durch Preissenkungen aufgrund des Verfahrens nach § 130b SGB V entstehenden
wirtschaftlichen Einbuflen seitens der pharmazeutischen Unternehmer zu erstatten
sind.

11. Abrechnungszyklus

Die bisherige regelhaft monatliche Abrechnung mit den Krankenkassen fihrt zu Liqui-
ditdtsengpassen, da sich zwischen Leistungserbringung und Zahlungseingang ein wei-
ter zeitlicher Abstand auftut. Auch Abschlagszahlungen gleichen dies oft nicht ausrei-
chend aus, insbesondere nicht bei stark schwankenden Umsatzen.

Durch einen stetig zunehmenden Anteil hochpreisiger Arzneimittel wird dieses Problem
noch verstarkt (inzwischen liegt der Umsatzanteil verschreibungspflichtiger Arzneimittel
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung mit einem Verkaufspreis Uuber
1.500,00 € bei Uber 40 Prozent).

Zwischen Einkauf und Erstattung kdnnen sechs Wochen und mehr vergehen. Diesen
Zeitraum muss die Apotheke Uber Kredite vorfinanzieren, was Kosten in vierstelliger
Hohe verursachen kann und zu erheblichen Liquiditatsproblemen fihrt. So missen
Apotheken bei marktiblichen Bedingungen von Finanzierungskosten in Héhe von
10 Prozent p. a. und einem Zahlungsziel von zehn Tagen teilweise Zeitrdume von 37
Tagen vorfinanzieren. Bei einem vorzufinanzierenden Volumen von 100.000,00 Euro —
welches sich schon durch ein einzelnes Arzneimittel ergeben kann — entstehen der Apo-
theke nur fir die Vorfinanzierung Kosten in Hohe von 1.027,78 Euro. Insbesondere fir
Apotheken in strukturschwachen Gebieten ist dies schwer darstellbar und kann zu einer
Einschrankung der flachendeckenden Versorgung flhren.

Hinzu kommt, dass sich im Laufe der Zeit die Zahlungsziele und Modalitaten sowohl
beim Direkt- wie auch beim GroRhandelsbezug splrbar verandert haben. Die urspriing-
liche Absicht, dass die Rechnungsstellung der Apotheken an die Krankenkassen und
die Begleichung der Rechnungen durch die Apotheken zeitlich méglichst tGbereinstim-
men, wird damit nicht mehr ausreichend bericksichtigt.

Die Umstellung von Papier- auf E-Rezepte bietet die technische Moéglichkeit E-Rezepte
deutlich schneller abzurechnen und damit den Apotheken zu einer dauerhaften Verbes-
serung ihrer Liquiditat zu verhelfen und liquiditatsbedingte ApothekenschlieBungen zu
vermeiden.
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Es drangt sich daher auf, die Abrechnung zumindest von elektronischen Rezepten in
deutlich kirzeren als Monatszeitraumen zu erméglichen.

Dies liel3e sich durch Erganzung des § 300 Absatz 3 SGB V um einen neuen Satz 2
erreichen, der wie folgt lauten konnte:

.Bezliglich der Einzelheiten der Abrechnung nach Satz 1 Ziffer 2 treffen die Vertrags-
partner Regelungen zu den Abrechnungszyklen, wobei die tagliche Abrechnung von
elektronischen Verordnungen zu ermdéglichen ist.”
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