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Entwurf eines Gesetzes zum Verbot des Versandhandels mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln

A. Problem und Ziel

Der EuGH hat in dem Vorabentscheidungsverfahren C-148/15 (Deutsche Parkinson Verei-
nigung) am 19.10.2016 entschieden, dass die gesetzliche Festlegung eines einheitlichen
Apothekenabgabepreises fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel (§ 78 Absatz 1 AMG in
Verbindung mit der Arzneimittelpreisverordnung) eine nicht gerechtfertigte Beschrankung
des freien Warenverkehrs in der Europaischen Union darstelle und damit gegen Unions-
recht verstol3e.

In Folge der Entscheidung des EuGH ist auf Grund des Anwendungsvorrangs des Unions-
rechts das Arzneimittelpreisrecht nicht auf Versandapotheken mit Sitz in einem anderen
Mitgliedstaat der EU (EU-Ausland) anwendbar, wahrend die in Deutschland anséassigen
(Versand-) Apotheken an die fiir sie weiterhin geltenden Vorschriften zum einheitlichen
Apothekenabgabepreis fur verschreibungspflichtige Arzneimittel gebunden bleiben.

Um dem Urteil des EuGH nachzukommen wird § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG aufgehoben.

Das Ziel des Gesetzes ist es, durch ein Verbot des Versandhandels mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln die bestehende flachendeckende, wohnortnahe und gleichmafiige
Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln, insbesondere auch im akuten Krankheits-
fall, weiterhin zu gewahrleisten. Gleichzeitig soll erreicht werden, dass die Steuerungsfunk-
tion der sozialversicherungsrechtlichen Zuzahlungsregelungen und des Festbetragssys-
tems nicht durch den mit Boni verbundenen Versand verschreibungspflichtiger Arzneimittel
aus anderen Staaten unterlaufen und damit das etablierte auf dem Solidargedanken basie-
rende System der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gefahrdet wird. In einem auf
dem Sachleistungsprinzip beruhenden solidarisch finanzierten System der Gesundheitsver-
sorgung sind Boni in Form von Bargeld oder Gutscheinen an Patientinnen und Patienten
nicht sachgerecht.

Deutschland schlief3t sich damit den 21 Mitgliedstaaten der Europaischen Union an, die in
ihrem nationalen Recht ein Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Hu-
manarzneimitteln verankert haben. Weiterhin wird die Zustellung von Arzneimitteln durch
Apothekenpersonal vom Versandhandel abgegrenzt.

Mit einem Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, wird zudem die sich aus dem Urteil des EuGH
ergebende Ungleichheit zwischen inlandischen (Versand-)Apotheken und Versandapothe-
ken mit Sitz im EU-Ausland beseitigt. Die sich aus dem Urteil unmittelbar ergebende
Rechtslage fiihrt zu einem erheblichen Wettbewerbsnachteil der inlandischen Apotheken
gegenlber den Versandapotheken mit Sitz im EU-Ausland.

Wahrend Versandapotheken mit Sitz im EU-Ausland auf dem deutschen Endverbraucher-
markt fur verschreibungspflichtige Arzneimittel nach dem Urteil des EuGH frei in ihrer Preis-
gestaltung sind, trifft dies auf inlandische Apotheken nicht zu. Der einheitliche Apotheken-
abgabepreis gilt weiterhin fur inlandische 6ffentliche Apotheken. Gegeniber auslandischen
Versandapotheken ist dies eine Inlanderdiskriminierung.

Mit einer zunehmenden Verschiebung der Marktanteile hin zu den auslandischen Ver-
sandapotheken geht eine Ausdinnung des bestehenden Netzes 6ffentlicher Apotheken
einher, die bislang die personliche und wohnortnahe Arzneimittelversorgung gewahrleisten.
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Dies wiederum eréffnet ausléandischen Versandapotheken, fir die zudem das Fremdbesitz-
verbot nicht gilt und die deshalb als gewinnorientierte Kapitalgesellschaften agieren kon-
nen, die Moglichkeit, insbesondere in diinn besiedelten Gebieten mit lickenhafter station&-
rer Apothekenstruktur oder auch bei Engpéssen in der Lieferbarkeit von Arzneimitteln er-
hoéhte Preise durchzusetzen.

B. Losung

Die Anderungen dienen der Umsetzung des oben genannten Zieles. Insgesamt betreffen
die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und folgende Verordnung:

Artikel 1 Anderung des Arzneimittelgesetzes
Artikel 2 Anderung des Apothekengesetzes
Artikel 3 Anderung des Betaubungsmittelgesetzes
Artikel 4 Anderung der Apothekenbetriebsordnung

C. Alternativen

Eine Beibehaltung der sich aus dem Urteil des EuGH ergebenden Situation der Inlander-
diskriminierung scheidet ebenso aus wie die Herstellung gleicher Wettbewerbsbedingun-
gen durch eine Freigabe des Preiswettbewerbs bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
auch fur die inlandischen (Versand-)Apotheken.

Die Regelungen der Arzneimittelpreisverordnung sind untrennbar mit den Rabattverboten
nach dem Heilmittelwerbegesetz verknlpft (87 HWG i.V.m. AMPreisVO). Die Grinde fir
eine uneingeschrankte Geltung der Rabattverbote fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
haben weiterhin Bestand: Dies sind der Schutz der &rztlichen Therapiefreiheit vor Beein-
trachtigung, sowie die Verhinderung eines von sachfremden Interessen beeinflussten Emp-
fehlungs- und Beratungsverhalten des Apothekers und ein von solchen Anreizen gesteuer-
ter Arzneimittelkonsum.

Eine Freigabe der Arzneimittelpreise héatte erhebliche Auswirkungen auf die flachende-
ckende und gleichmagige Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung. Auch die Funktionsfa-
higkeit der Steuerungsinstrumente (Zuzahlungen und Festbetragssystem) bei der Arznei-
mittelversorgung in der GKV, die wesentliche Aspekte der Arzneimittelversorgung im soli-
darisch finanzierten System der Gesundheitsversorgung sind, ware betroffen.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine finanziellen Belas-
tungen.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Birger

Fur Birgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begrindet.
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E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Durch das Versandhandelsverbot verschreibungspflichtiger Arzneimittel in Deutschland
wird kein neuer Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft begrindet.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Der Vollzugsaufwand fir die Verwaltung bleibt unveréndert. Die Zahl der behérdlich zu er-
teilenden Genehmigungen als Versandhandelsapotheke durften nur leicht ricklaufig sein,
da fur den - weiterhin erlaubten - Versandhandel mit nicht der Verschreibungspflicht unter-
liegenden Arzneimitteln auch kiinftig eine behotrdliche Genehmigung erforderlich ist. Zum
anderen sollte die Uberwachung des Versandhandelsverbotes ohne personellen und/oder
sachlichen Mehraufwand durch die Vollzugsbehérden im Rahmen ihrer bereits bestehen-
den Aufgaben erfolgen.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.



Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zum Versandhandel mit Arzneimitteln

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 10. Dezember 2015 (BGBI.
| S. 2210) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. 843 wird wie folgt geéandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

b)

aa) In Satz 1 werden die Worter ,ohne behdrdliche Erlaubnis® sowie das Semiko-
lon und die Worter ,das Nahere regelt das Apothekengesetz* gestrichen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefgt:

LAbweichend von Satz 1 durfen zur Anwendung bei Menschen bestimmte Arz-
neimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 1 Satz 1 unter-
liegen, sowie Arzneimittel, die ausschlief3lich zur Anwendung bei Tieren, die
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, von Apothe-
ken mit behérdlicher Erlaubnis auch im Wege des Versandes in den Verkehr
gebracht werden; das N&here regelt das Apothekengesetz.”

Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Unbeschadet des Absatzes 1 dirfen zur Anwendung bei Tieren be-
stimmte Arzneimittel, die nicht fir den Verkehr aul3erhalb der Apotheken frei-
gegeben sind, an den Tierhalter oder an andere in § 47 Absatz 1 nicht ge-
nannte Personen nur in der Apotheke oder tierarztlichen Hausapotheke oder
durch den Tierarzt ausgehandigt werden.”

bb) Satz 3 wird aufgehoben.
cc) Satz 4 wird wie folgt gefasst:
LArzneimittel, die ausschlie3lich zur Anwendung bei Tieren, die nicht der

Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, dirfen ferner im Rah-
men des Betriebs einer tierarztlichen Hausapotheke im Einzelfall in einer ftr
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eine kurzfristige Weiterbehandlung notwendigen Menge fir vom Tierarzt be-
handelte Einzeltiere im Wege des Versandes abgegeben werden.*

8 57 Absatz 1 Satz 4 wird wie folgt geandert:

a) In Buchstabe a) werden die Worter .8 43 Absatz 5 Satz 3 oder 4“ durch die Worter
,8 43 Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 5 Satz 3" ersetzt.

b) In Buchstabe b) werden die Worter ,8 43 Absatz 5 Satz 3* durch die Warter ,§ 43
Absatz 1 Satz 2“ ersetzt.

§ 73 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 Nummer 1a werden die Worter ,das Arzneimittel“ gestrichen und es wird
das Wort ,wird“ durch die Worter ,werden und es sich um Arzneimittel handelt, die
im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden dirfen® ersetzt.

b) Satz 3 wird gestrichen.

§ 78 Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.

In § 95 Absatz 1 Nummer 4 werden die Worter ,§ 43 Absatz 1 Satz 2 durch die Worter
,8 43 Absatz 1 Satz 3“ ersetzt.

Artikel 2

Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980

(BGBI. | S. 1993), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18 April 2016 (BGBI. | S.
886) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

§ 11a Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) Im Satzteil vor der Aufzahlung werden die Worter ,8 43 Absatz 1 Satz 1 durch die
Worter ,8 43 Absatz 1 Satz 2 ersetzt.

b) In Nummer 3 Buchstabe b werden nach dem Wort ,dirfen” die Worter ,,, nicht nach
§ 43 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes oder nach den Vorschriften der Verord-
nung nach § 21 vom Inverkehrbringen im Wege des Versandes ausgeschlossen
sind“ eingefugt.

Nach § 11b wird folgender § 11c eingefugt:

»Eine Zustellung von Arzneimitteln durch Personal der Apotheke ist unter den in der
Verordnung nach § 21 geregelten Voraussetzungen zulassig®.
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Artikel 3

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994

(BGBI. | S. 358), das durch Artikel 4 Absatz 7 des Gesetzes vom 18. Juli 2016 (BGBI. | S.
1666) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

In § 13 Absatz 2 Satz 1 werden das Wort ,,, und® gestrichen und nach dem Wort ,Ver-
schreibung® die Wérter ,und nicht im Wege des Versandes” eingeflgt.

In § 29 Absatz 1 Nummer 7 werden nach dem Wort ,Hausapotheke® die Worter ,oder
im Wege des Versandes” eingefligt.

Artikel 4

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-

ber 1995 (BGBI. | S. 1995), die zuletzt durch Artikel 2a der Verordnung vom 6. Marz 2015
(BGBI. I S. 278) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

§ 17 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1a wird folgender Satz angefiigt:

,Die Vorschriften des § 43 des Arzneimittelgesetzes Uber die Abgabe von Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, bleiben unberihrt®.

b) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingeflgt:

»(1b) Abweichend von Absatz 1a Satz 1 ist eine Zustellung durch Personal der Apo-
theke in ihrem jeweiligen Einzugsbereich zulassig, wenn in Einzelfallen der Person, die
die Arzneimittel bendtigt, ein Aufsuchen der beauftragten Apotheke nicht méglich oder
nicht zumutbar ist und die Arzneimittel auch nicht durch einen Beauftragten in der Apo-
theke abgeholt werden kénnen. Auf Wunsch eines Kunden kénnen auch Arzneimittel,
die nicht vorratig sind und von der aufgesuchten Apotheke zunachst bestellt werden
mussen, diesem durch Personal der Apotheke zugestellt werden. Sofern eine Beratung
nicht bereits in der Apotheke vorgenommen wurde, muss sie durch pharmazeutisches
Personal der Apotheke bei der Auslieferung der Arzneimittel erfolgen. Im Falle der Zu-
stellung von Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 des Arzneimittelge-
setzes unterliegen, durch pharmazeutisches Personal muss die erforderliche Ver-
schreibung spatestens bei der Aushandigung der Arzneimittel im Original vorliegen; §
4 Absatz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung bleibt unberihrt®.

c) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Bei der Zustellung durch Personal der Apotheke ist dafir Sorge zu tragen, dass
die Arzneimittel dem Empfanger in zuverlassiger Weise ausgeliefert werden; dafir sind
die Arzneimittel fir jeden Empfanger getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen
Namen und Anschrift zu versehen. Die Arzneimittel missen so verpackt, transportiert
und ausgeliefert werden, dass ihre Qualitat und Wirksamkeit erhalten bleiben.*
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d) In Absatz 2a Satz 1 Nummer 4 werden nach dem Wort ,drfen” die Woérter ,,, nicht
nach 8§ 43 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes oder nach Absatz 2b vom Inverkehr-
bringen im Wege des Versandes ausgeschlossen sind“ eingefligt.

§ 24 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 3 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Der Behalter muss zu den auf ihm angegebenen Zeiten durch Personal der
Apotheke geleert oder abgeholt werden.”

b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»oie sind, sofern sie nicht abgeholt werden, dem Empfanger in zuverlassiger
Weise im Wege der Zustellung nach § 17 Absatz 1a und 2 auszuliefern.”

Artikel 5

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Der EuGH hat in dem Vorabentscheidungsverfahren C-148/15 (Deutsche Parkinson Verei-
nigung) am 19. Oktober 2016 entschieden, dass die gesetzliche Festlegung eines einheit-
lichen Apothekenabgabepreises fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel (8 78 Absatz 1
AMG in Verbindung mit der Arzneimittelpreisverordnung) eine nicht gerechtfertigte Be-
schrankung des freien Warenverkehrs in der Européischen Union darstelle und damit ge-
gen Unionsrecht verstol3e.

In Folge der Entscheidung des EuGH ist auf Grund des Anwendungsvorrangs des Unions-
rechts das Arzneimittelpreisrecht nicht auf Versandapotheken mit Sitz im EU-Ausland an-
wendbar.

Um dem Urteil des EuGH nachzukommen wird § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG aufgehoben.

Ziel des Gesetzes ist es, zum Schutz der Gesundheit der Bevdlkerung die Versorgung der
Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln sicherzustellen. Dazu wird der Versandhandel
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln verboten.

Die Gesundheit der Bevolkerung und die Erhaltung der sozialen Gesundheitssicherungs-
systeme sind verfassungsrechtlich als Schutzgut von Giberragendem Rang anzusehen. Das
mit diesem Gesetz geregelte Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln sichert die flachendeckende und umfassende Arzneimittelversorgung, ein-
schlieBlich der Erbringung von Nacht- und Notdiensten und dient der Gesundheit der Be-
volkerung daher ebenso wie das Rabattverbot des § 7 HWG, das seinen gesundheitsschiit-
zenden Zweck bei der Abgabe von Arzneimitteln nur erfiillen kann, wenn der einheitliche
Apothekenabgabepreis uneingeschrénkt erhalten bleibt. Die Funktionsfahigkeit der Steue-
rungsinstrumente in der GKV muss zur Ausgabenregulierung im sozialversicherungsrecht-
lichen System erhalten bleiben.

Im Rahmen des Systems der Gesundheitsversorgung der Bevolkerung leisten die Apothe-
ken unverzichtbare Beitrage. Hierzu zahlen eine umfassende Vorratshaltung von Arznei-
mitteln einschliellich der Organisation der Verfligbarkeit auch selten benétigter Notfall-
medikamente, die unverzigliche Abgabe akut bendtigter Arzneimittel und die personliche
pharmazeutische Betreuung sowie die Herstellung von Rezepturarzneimitteln und die Si-
cherstellung der Versorgung auRerhalb der regularen Offnungszeiten.

Eine im &ffentlichen Interesse gebotene flachendeckende, wohnortnahe und gleichmagige
Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln muss auch auRerhalb der regularen Off-
nungszeiten, zu jeder Tag- und Nachtzeit, vor allem in akuten Notfallen gewdahrleistet sein.
Das erfordert gerade in Bezug auf verschreibungspflichtige Arzneimittel mit komplexem Be-
ratungsbedarf die Gewahrleistung eines flichendeckenden Netzes wohnortnaher Prasen-
zapotheken.

Die Notwendigkeit einer solchen flachendeckenden, wohnortnahen und gleichm&Rigen Arz-
neimittelversorgung zeigt sich auch bei der pharmazeutischen Betreuung. Insbesondere
kénnen komplexe Beratungen &lterer Patientinnen und Patienten mit Polymedikation zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit im personlichen Kontakt und in Koopera-
tion mit dem lokalen heilberuflichen Netzwerk besser und wirkungsvoller erbracht werden
als Uiber Telefon oder Internet.
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Dieser unmittelbare Kontakt ist in bestimmten Situationen erforderlich, um Medikationsbe-
ratungen leisten zu koénnen, die auf die individuelle Situation der beratenen Person zuge-
schnitten sind. Durch diese personliche Beratung leisten Apotheken wichtige Beitrdge zur
Therapietreue und Arzneimitteltherapiesicherheit.

Prasenzapotheken bieten zudem einen niedrigschwelligen Zugang zu benétigten Gesund-
heitsdienstleistungen einschlie3lich der Selbstmedikationsberatung, und entlasten damit
die Arztinnen und Arzte in vielen Fallen. Eine vergleichbare Lotsenfunktion kénnen Ver-
sandapotheken nicht leisten.

In der Akutversorgung werden viele Arzneimittel aus medizinischen Grinden sofort bené-
tigt. Fir sie ist nur Uber die Prasenzapotheken eine schnelle Versorgung gewahrleistet. Die
meisten nachgefragten Arzneimittel sind vorrétig, anderenfalls kdnnen sie in der Regel in-
nerhalb weniger Stunden beschafft werden.

Die Sicherheit der Versorgung der Patientinnen und Patienten ist ein relevanter Gesichts-
punkt, auch im Hinblick auf Krisensituationen. Inlandische Prasenzapotheken sind gemaf
§ 15 Absatz 1 Satz 1 Apothekenbetriebsordnung verpflichtet, Arzneimittel in einer Menge
vorratig zu halten, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf flir eine Woche entspricht.
Dartuber hinaus sind in den Apotheken weitere Arzneimittel, insbesondere Schmerz- und
Betaubungsmittel fur die akute Versorgung von Patientinnen und Patienten vorratig zu hal-
ten. Ferner organisieren Prasenzapotheken die ortsnahe und kurzfristige Verfligbarkeit von
lebenswichtigen Impfstoffen und Sera, um akute lebensbedrohliche Notfélle behandeln zu
kénnen. Versandapotheken sind hingegen vom Transportweg, sowohl bei der vorgelager-
ten Ubermittlung von Verschreibungen als auch bei der Auslieferung, von externen Dienst-
leistern abhangig. Eine zeitliche Verzdgerung, bis das dringend bendtigte Arzneimittel beim
Patienten ankommt, ist wegen des Transportwegs gegeben.

Die personliche heilberufliche Verantwortung der Apothekenleiter und -leiterinnen stellt eine
ordnungsgemale Versorgung mit Arzneimitteln sicher, die sich am Wohl und am tatsachli-
chen Bedarf der Patientinnen und Patienten orientiert. Eine in der Rechtsform einer Kapi-
talgesellschaft betriebene ausléndische Versandapotheke wird sich maf3geblich an den Ge-
winnerwartungen der Kapitalgeber zu orientieren haben. Der Fokus dirfte dabei auf Pati-
entengruppen mit regelmaiigem hohem Arzneimittelbedarf (insbesondere chronisch Kran-
ken) liegen, die fur die Rentabilitat der Prasenzapotheken unverzichtbar sind.

Die Einschrankung des Versandhandels auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
macht deutlich, dass die bestehende klare Abgrenzung zwischen verschreibungspflichtigen
und nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auch fur ihre Abgabe an die Patientinnen
und Patienten mal3geblich ist. Gerade bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die ein
Risikopotential aufweisen, kommt es fiir die Gewahrleistung der Arzneimitteltherapiesicher-
heit wesentlich auf das Vertrauen der Bevolkerung in die heilberufliche Integritat der abge-
benden Apothekerinnen und Apotheker und die Einhaltung hoher professioneller (auch be-
rufsethischer) Standards an. Auf dieser Grundlage kann den Patientinnen und Patienten
uberzeugend vermittelt werden, dass es sich insbesondere bei verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln um Waren besonderer Art handelt, die ordnungsgemaf gehandhabt und an-
gewendet werden missen, damit sie die gewtinschten Wirkungen zuverlassig erzielen und
Risiken soweit wie moéglich vermieden werden. Das Bewusstsein daflir, dass verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel nur dann verordnet und angewendet werden sollen, wenn es
medizinisch notwendig ist, muss weiter gewahrleistet sein. Um die Gesundheit der Verbrau-
cher zu schitzen, ist es daher notwendig, dass keine finanziellen Anreize vorhanden sind,
die zu einem uber dieses Mal3 hinausgehenden Gebrauch verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel fGhren konnten.

Das Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bewirkt, dass
der einheitliche Apothekenabgabepreis bei allen in Deutschland abgegebenen Packungen
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verschreibungspflichtiger Arzneimittel zur Anwendung kommt und dass das damit unmittel-
bar verbundene Rabattverbot nach § 7 HWG weiterhin greift. Dies trégt dem Charakter von
Arzneimitteln als Waren besonderer Art Rechnung und wirkt einer Trivialisierung von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln, der durch eine Bewerbung von Rabatten Vorschub
geleistet wird, und den damit einhergehenden Gesundheitsgefahren entgegen. Uberdies
wird durch das Versandhandelsverbot verhindert, dass Patienten bewusst Verzégerungen
des Therapiebeginns in Kauf nehmen, um einen Bonus bei der beliefernden Apotheke zu
erhalten.

Patientinnen und Patienten sollen - unabhangig von merkantilen Erwagungen — Arzneimittel
allein zur Sicherstellung ihrer Gesundheit einsetzen.

Um dies zu gewahrleisten, existiert die Preisbindung fir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel als essentieller Bestandteil eines aus sozialstaatlichen Griinden regulierten Marktes.
Die Preisbindung ist mithin eingebunden in das Gesamtsystem der sozialen Sicherheit.

Im bisherigen System galt die Preisbindung fir auslandische Versandapotheken seit der
Zulassung des Versandhandels, also auch bereits vor der Einflugung des vom EuGH fir
unanwendbar erklarten § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG. Diese Geltung des Preisrechts wurde
vor Einfigung der besagten Vorschrift durch die Entscheidung des Gemeinsamen Senats
der Obersten Gerichtshéfe des Bundes am 22.08.2012 (GmS-OGB 1/10, Leitsatz, Rdnr.
12, insbes. Rdnr. 31) bestatigt.

Diese Preishindung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel als essentieller Bestandteil
des Gesamtsystems der sozialen Sicherheit ist nunmehr entfallen.

Teil dieses Systems ist der Vertrieb der Arzneimittel Uber offentliche Prasenzapotheken.
Sie bilden zusammen ein Netz fir eine flachendeckende Arzneimittelversorgung und tber-
nehmen damit eine zentrale Aufgabe zum Schutz der gesamten Bevolkerung.

Offizinapotheken sind unabhangig von Umsatzzahlen Bestandteil des Netzes zur flachen-
deckenden Versorgung mit Arzneimitteln. Die Zahl der 6ffentlichen Apotheken ist seit 2009
ricklaufig: Ende des Jahres 2015 gab es in Deutschland insgesamt 20.249 offentliche Apo-
theken (15.968 Haupt- und 4.281 Filialapotheken). Ende des vierten Quartals 2016 betrug
sie 20.023 (davon 15.607 Haupt- und 4.416 Filialapotheken). Mit einer Apothekendichte
von 25 Apotheken pro 100.000 Einwohner liegt Deutschland unter dem EU-Durchschnitt
von 31 Apotheken pro 100.000 Einwohner. Dieser Trend wirde sich nach der Entscheidung
des EuGH verstarken.

Nach dem oben erwahnten Urteil des EuGH kdénnen Versandapotheken mit Sitz im EU-
Ausland auf dem deutschen Endverbrauchermarkt fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
das Instrument der individuellen Preisbildung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel zur
Gewahrung von Preisnachlassen und Boni, aber auch zum Angebot zu hdéheren Preisen
nutzen. Dieses Instrument steht inlandischen Apotheken nicht zur Verfiigung. Der einheitli-
che Apothekenabgabepreis gilt fir diese weiterhin.

Die Gewahrung von Boni und Rabatten zielt darauf ab, die Entscheidung der Patientinnen
und Patienten, in welcher Apotheke sie Verschreibungen einldsen, zu beeinflussen. Aus-
landische Versandapotheken haben dadurch die Mdglichkeit zur Erhéhung ihrer Marktan-
teile. Da das Gesamtvolumen des Marktes der verschreibungspflichtigen Arzneimittel nur
bedingt tGber den therapeutischen Bedarf hinaus ausweitbar ist, d.h. vom Verschreibungs-
volumen abhangt, wird der zu erwartende Zugewinn an Marktanteilen bei den Versandapo-
theken mit Sitz im EU-Ausland mit entsprechenden Verlusten auf Seiten der inlandischen
offentlichen Apotheken korrespondieren. Mehr als 80% des Umsatzes inlandischer Apothe-
ken werden mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln erzielt. Bereits geringe Verschie-
bungen der Marktanteile fiihren zu einer Ausdiinnung des bestehenden Netzes dffentlicher
Apotheken und gefahrden damit die flachendeckende Arzneimittelversorgung.
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Das Verbot des Versandhandels bewirkt im Ergebnis, dass sich ein Preis- und Rabattwett-
bewerb seitens der auslandischen Versandapotheken bei verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln nicht entfalten kann. Dadurch wird verhindert, dass die in einem solchen Wettbe-
werb benachteiligten, weil weiterhin an das Preisrecht gebundenen inlandischen Apotheken
wirtschaftliche EinbuRen erleiden, die zur Aufgabe vor allem wirtschaftlich schwéacher auf-
gestellter Apotheken in weniger beglnstigten Lagen fihren kann. Die Einfihrung des Ver-
sandhandels im Jahr 2004 erfolgte unter der Annahme gleicher Wettbewerbsbedingungen
fur auslandische Versandapotheken und inlandische Apotheken. Unter diesen Bedingun-
gen konnte dem Versandhandel eine erganzende Funktion im Rahmen der Arzneimittelver-
sorgung zuerkannt werden, ohne das Gesamtsystem der Gesundheitsversorgung zu ge-
fahrden.

Die Verhinderung des Preiswettbewerbs bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auf der
Apothekenstufe ist geeignet, um das Ziel der Erhaltung der ordnungsgemafen Arzneimit-
telversorgung der Bevdlkerung zu erreichen.

Das Verbot des Versandhandels verhindert zudem, dass Steuerungsinstrumente zum Er-
halt der GKV unterlaufen werden.

Dadurch, dass das Verbot die uneingeschrénkte Anwendung des einheitlichen Apotheken-
abgabepreises sichert, ist es geeignet, die Steuerungsfunktion des einheitlichen Apothe-
kenabgabepreises im Zusammenhang mit der Zuzahlung und den Festbetrdgen im sozial-
versicherungsrechtlichen System der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung zu erhalten und damit der Funktionsféhigkeit dieser Steuerungsinstrumente
zur Ausgabenregulierung zu dienen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann Arzneimittel, deren Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers mindestens 30 % unter dem Festbetrag liegt, von der Zu-
zahlung freistellen (8 31 Absatz 3 Satz 4 Sozialgesetzbuch Funftes Buch (SGB V)). Mit der
Schwéchung der Zuzahlungsregelungen sinkt im Festbetragssystem der Anreiz zu Preis-
senkungen durch die pharmazeutischen Unternehmer. Ferner kdnnen die Krankenkassen
nach § 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V fur andere Arzneimittel, fiir die eine Vereinbarung nach
§ 130a Absatz 8 SGB V besteht (Rabattvertrag), die Zuzahlung um die Halfte ermafigen
oder aufheben, wenn hieraus Einsparungen zu erwarten sind. Auch insoweit kdnnte der
Anreiz fir pharmazeutische Unternehmer zum Abschluss entsprechender Vertrdge nach
§ 130a Absatz 8 SGB V sinken, wenn Versicherte ohnehin keine Zuzahlung mehr leisten
missten. Damit filhren Boni zu der Gefahr héherer Arzneimittelpreise fir die gesetzliche
Krankenversicherung.

Die Zuzahlungsregelung soll bei Versicherten die verantwortungsvolle Inanspruchnahme
der Leistungen der GKV fordern; dies wird unterlaufen, wenn Versicherte ihre Zuzahlung
reduzieren kdnnen.

In einem auf dem Sachleistungsprinzip beruhenden solidarisch finanzierten System der Ge-
sundheitsversorgung sind Boni in Form von Bargeld oder Gutscheinen an Patientinnen und
Patienten nicht sachgerecht.

Mit steigender Relevanz des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
aus dem EU-Ausland verstarken sich zunehmend die nachteiligen Auswirkungen auf die
gesetzliche Krankenversicherung.

Den dargestellten Entwicklungen wird mit dem im vorliegenden Gesetzentwurf enthaltenen
Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, entgegengewirkt.

Es ist keine andere, mildere gesetzgeberische MalRnahme als das Verbot des Versandhan-
dels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ersichtlich, um das mit diesem Gesetz an-
gestrebte Ziel zu erreichen.
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Insbesondere mit einer Freigabe oder beschrankten Freigabe des Preiswettbewerbs auch
fur die inlandischen Apotheken wiirde sich der bislang aus Griinden der Sicherstellung und
zum Schutz der Patientinnen und Patienten gesetzlich ausgeschlossene Preis- und Rabatt-
wettbewerb auch unter inlandischen Apotheken entfalten, und damit Marktverdrangungsef-
fekte verstarken.

Eine Freigabe oder eine beschrankte Freigabe des Preiswettbewerbs stellen auch keine
gleich geeigneten milderen Mittel dar, um das Ziel der Sicherung der Funktionsfahigkeit der
Steuerungsinstrumente Zuzahlung und Festbetragssystem bei der Arzneimittelversorgung
in der GKV zu erreichen. Die Moglichkeit, Versicherten begrenzte Rabatte zum Beispiel in
Form von Bargeld oder Gutscheinen fur als Sachleistung gewahrte Arzneimittel zu gewéah-
ren, liefe dem Gedanken des auf dem Sachleistungsprinzip beruhenden solidarisch finan-
zierten Systems der Gesundheitsversorgung zuwider. Daruber hinaus stiinden angesichts
der Entscheidung des EuGH vom 19. Oktober 2016 (C-148/15) einer Regelung, die auch
fur auslandische Versandapotheken eine Begrenzung von Rabatten vorsieht, europarecht-
liche Bedenken entgegen.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die Regelung in § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG wird aufgehoben, um dem Urteil des EUGH im
Hinblick auf die Versandapotheken mit Sitz im EU-Ausland nachzukommen.

Gleichzeitig sieht der Gesetzentwurf ein Verbot des Versandhandels mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, vor.

Weiterhin wird im Gesetzentwurf die Zustellung von Arzneimitteln durch Apothekenpersonal
vom Versandhandel abgegrenzt.

. Alternativen

Eine Freigabe des Preiswettbewerbs bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auch fir
die inlandischen (Versand-)Apotheken scheidet aus Griinden der Versorgungssicherheit,
der Arzneimitteltherapiesicherheit und der Arzneimittelversorgung im Rahmen des sozialen
Sicherungssystems aus.

Die Regelungen der Arzneimittelpreisverordnung sind untrennbar mit den Rabattverboten
nach dem Heilmittelwerbegesetz verknipft (8 7 HWG i.V.m. AMPreisVO). Die Griinde fur
eine uneingeschréankte Geltung der Rabattverbote fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
haben weiterhin Bestand: Dies sind der Schutz der arztlichen Therapiefreiheit vor Beein-
trachtigung, sowie die Verhinderung eines von sachfremden Interessen beeinflussten Emp-
fehlungs- und Beratungsverhalten des Apothekers und ein von solchen Anreizen gesteuer-
ter Arzneimittelkonsum.

Eine Freigabe der Arzneimittelpreise hatte noch erheblichere Auswirkungen auf die flachen-
deckende und gleichmaRige Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung als eine Beibehaltung
der sich aus dem Urteil des EuGH ergebenden Situation der Inlanderdiskriminierung. So
konnten in bestimmten Regionen mit lickenhafter Apothekenstruktur (oder zu bestimmten
Zeiten) die Preise fur stark nachgefragte oder — zum Beispiel wegen eines Lieferengpasses
— schwer verfugbare Arzneimittel teilweise erheblich steigen. Auch die Funktionsfahigkeit
der Steuerungsinstrumente bei der Arzneimittelversorgung in der GKV im Hinblick auf die
Zuzahlung und das System der Festbetrage ist betroffen.

Bei Freigabe der Arzneimittelpreise wirde sich der Preis- und Rabattwettbewerb auch unter
inlandischen Apotheken entfalten und Marktverdrangungseffekte verstarkt werden, so dass
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eine Akut- und Notfallversorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln in Gefahr geraten
wirde.

Die Einraumung der Moglichkeit, begrenzte Rabatte zu gewéhren, liefe — wie oben unter I.
dargestellt - dem Gedanken des auf dem Sachleistungsprinzip beruhenden solidarisch fi-
nanzierten System der Gesundheitsversorgung zuwider.

Eine Freigabe oder eine beschrankte Freigabe des Preiswettbewerbs kommt deshalb nicht
als gleich geeignetes milderes Mittel in Betracht, das die Erforderlichkeit des Versandhan-
delsverbotes ausschlief3t.

Eine Starkung der Prasenzapotheken durch eine bessere Honorierung ist im Hinblick auf
die damit verbundenen steigenden Kosten des Gesundheitswesens nicht zielfiihrend.

Eine vorubergehende Hinnahme der aus dem Urteil resultierenden Inlanderdiskriminierung
und abwartende Beobachtung der tatsachlichen Konsequenzen kommt nicht in Betracht.
Es besteht die Gefahr, dass in der Zwischenzeit bereits eine relevante Verschiebung von
Marktanteilen und entsprechende Ausdiinnung des Apothekennetzes stattfindet, die nicht
mehr umkehrbar ist. Zur Sicherstellung der adaquaten Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln und zur Aufrechterhaltung der Steuerungsfunktionen in der gesetzlichen
Krankenversicherung sowie zur Verhinderung der mit 8 7 HWG bezweckten Ziele soll dieser
Gefahr mit dem vorliegenden Gesetzentwurf umgehend entgegengewirkt werden; ein wei-
teres Zuwarten ist im Hinblick auf den weiter ricklaufigen Trend der Apothekenzahlen nicht
angezeigt. Insoweit kann nicht davon ausgegangen werden, dass mit einem befristeten
Verbot gleich wirksam die verfolgten Ziele erreicht werden kénnten.

Es sind keine gegentuber dem Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln milderen, ebenso zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele geeigneten Re-
gelungen ersichtlich.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des
Grundgesetzes. Fir die Anderungen in Artikel 1 Nummer 5 ergibt sich die Gesetzgebungs-
kompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes (Strafrecht).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

Im Urteil des EUGH vom 11. Dezember 2003 (C-322/01), mit dem der EuGH den Mitglied-
staaten das vollstandige Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln aus Grinden des Gesundheitsschutzes zubilligte, erkannte der Gerichtshof das da-
mals in Deutschland bestehende Verbot der Versendung fir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel an. Auch Art. 85c der Richtlinie 2001/83/EG fuhrt aus, dass der Versandhandel
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln durch die Mitgliedstaaten grundsétzlich verbo-
ten werden kann. Die weit Uberwiegende Mehrheit der Mitgliedstaaten der Européischen
Union hat in ihrem nationalen Recht ein Verbot des Versandhandels mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln verankert. Ausweislich der Entscheidungsgriinde des EuGH in sei-
nem Urteil vom 19. Oktober 2016 (C-148/15) trifft dieser keine ausdricklich abweichende
Aussage hierzu.

Das Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln stellt zwar eine
MaRnahme gleicher Wirkung wie eine mengenméaRige Einfuhrbeschrénkung dar, diese ist
jedoch aus Griinden des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt. Unter den durch das EuGH-
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Urteil vom 19. Oktober 2016 geschaffenen unionsrechtlichen Rahmenbedingungen ist die
Verwirklichung des Solidargedankens im GKV-System und der Rolle der Apothekerschaft
als Ausiibende eines freien Heilberufs im deutschen Gesundheitswesen nur mit einem Ver-
bot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln mdglich.

Somit ist unter Bertcksichtigung der EUGH-Entscheidung vom 11. Dezember 2003 ein Ver-
bot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln mit dem Europarecht
vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Das Gesetz fuihrt zu keiner Verénderung des Verwaltungsaufwands.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der nationalen
Nachhaltigkeitsstrategie beriicksichtigt. Nach Uberprufung der Managementregeln und der
entsprechenden Schllsselindikatoren fiir eine nachhaltige Entwicklung erweist sich das
Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. Mit dem Gesetz wird ein
Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln verankert. Durch
das Versandhandelsverbot mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln wird die bestehende
flachendeckende und gleichméRige Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln gestarkt
und somit moglichen Gefahren fir die menschliche Gesundheit entgegengewirkt. Dies dient
den Interessen der Verbraucherinnen und Verbraucher. Es ergeben sich positive Auswir-
kungen auf die Sicherung von Arbeitsplatzen in 6ffentlichen Apotheken, die zu einem sehr
hohen Anteil von Frauen besetzt sind.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Die vorgesehenen Regelungen haben keine Auswirkungen auf die Haushalte des Bundes,
der Lander und der Kommunen.

4. Erfullungsaufwand
4.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Burger wird kein Erfiillungsaufwand begriindet.

4.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch das Versandhandelsverbot verschreibungspflichtiger Arzneimittel in Deutschland
wird kein neuer Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft begrindet.

4.3 Erfullungsaufwand fur die Verwaltung

Der Vollzugsaufwand fur die Verwaltung sollte durch das Versandhandelsreformgesetz un-
verandert bleiben, da zum einen die Veranderung der behérdlich zu erteilenden Genehmi-
gungen als Versandhandelsapotheke gering bleiben dirfte, da fir den - weiterhin erlaubten
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- Versandhandel mit OTC-Arzneimitteln auch kinftig eine behdrdliche Genehmigung erfor-
derlich ist. Zum anderen sollte die Uberwachung des Versandhandelsverbotes ohne perso-
nellen und/oder sachlichen Mehraufwand durch die Vollzugsbeh6rden im Rahmen ihrer be-
reits bestehenden Aufgaben erfolgen.

5. Weitere Kosten

Mit dem Gesetz sind keine direkten Kosten fir die Wirtschaft verbunden. Fir Versandapo-
theken entfallt das Geschéftsfeld verschreibungspflichtige Arzneimittel, das aber bisher ei-
nen geringen Anteil am Gesamtumsatz ausmachte.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau sind nicht zu erwarten.

7. Befristung; Evaluierung

Die Bundesregierung plant eine Evaluierung des Gesetzes nach einem Zeitraum von drei

Jahren, um zu priifen, ob die beabsichtigten Wirkungen der Regelungen erreicht worden
sind.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des AMG)
Zu Nummer 1 (8 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tieréarzte)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Durch die Anderung wird geregelt, dass nur Humanarzneimittel, die nicht der Verschrei-
bungspflicht unterliegen, und Tierarzneimittel, die ausschliel3lich zur Anwendung bei nicht
lebensmittelliefernden Tieren zugelassen sind, in Abweichung vom allgemein statuierten
Versandverbot von Apotheken mit behérdlicher Erlaubnis im Wege des Versandes fir den
Endverbrauch in den Verkehr gebracht werden dirfen.

Aus der Regelung ergibt sich damit zugleich das Verbot, verschreibungspflichtige Hu-
manarzneimittel im Wege des Versandes fiir den Endverbrauch in den Verkehr zu bringen.
Die Griinde fur das Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
werden im Allgemeinen Teil der Begriindung eingehend dargelegt. Hierauf wird — um Wie-
derholungen zu vermeiden — verwiesen.

Zu Buchstabe b (Absatz 5)

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanderungen zur Regelung in Buchstabe a im Hinblick
auf Tierarzneimittel. Hieraus ergeben sich keine Rechtsanderungen beziglich des Ver-
sandhandels mit Tierarzneimitteln.

Zu Nummer 2 (8 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung zur Regelung in Nummer 1.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung zur Regelung in Nummer 1.
Zu Nummer 3 (8§ 73 Verbringungsverbot)
Zu Buchstabe a

Ergénzend zu der Neuregelung in 8 43 Absatz 1 stellt die Regelung klar, dass auch das
Verbringen verschreibungspflichtiger Arzneimittel, einschlie3lich Betaubungsmittel, nach
Deutschland im Wege des Versandes an den Endverbraucher unzuléssig ist. Eine Aus-
nahme besteht insoweit fur Arzneimittel, die ausschlie3lich zur Anwendung bei Tieren, die
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind.

Zu Buchstabe b

Durch die Einfiihrung des gemeinsamen europaischen Versandhandelslogos im Jahr 2015
ist die Liste hinfallig geworden und wird daher gestrichen. Die grundséatzliche Befugnis zum
Versandhandel — auch grenziberschreitend — wird durch das Logo nachgewiesen.

Zu Nummer 4 (8 78 Preise)

Die Streichung des Satzes 4 tragt der Entscheidung des EUGH vom 19.10.2016 im Hinblick
auf die Versandapotheken mit Sitz im EU-Ausland und dem insoweit bestehenden Anwen-
dungsvorrang des Unionsrechts Rechnung.

Zu Nummer 5 (8 95 Strafvorschriften)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung zur Regelung in Nummer 1.

Zu Artikel 2 (Anderung des ApoG)
Zu Nummer 1 (8 11a Satz 1)
Zu Buchstabe a

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung aus der Anderung in § 43
Absatz 1 AMG.

Zu Buchstabe b

Mit der Ergédnzung wird klargestellt, dass sich die Lieferverpflichtung nur auf Arzneimittel
bezieht, die im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden durfen.

Zu Nummer 1 (8 11c)

Im Zusammenhang mit dem Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln kommt der Zustellung durch Personal der Apotheken kinftig eine starkere Be-
deutung zu. Mit der Regelung wird eine gesetzliche Grundlage hierfir geschaffen und damit
klargestellt, dass die Zustellung von Arzneimitteln durch Personal der versorgenden Apo-
theke keinen Versandhandel darstellt. Einer besonderen Erlaubnis bedarf es fir diese Art
der Abgabe nicht. Charakteristisch fur diese Art der Abgabe ist insbesondere, dass die Zu-
stellung der Arzneimittel ortsnah im jeweiligen Einzugsbereich der Apotheke durch Apothe-
kenpersonal erfolgt, das vom Apothekenleiter beauftragt wurde und dessen unmittelbarer
Organisationsgewalt und Weisungsbefugnis unterliegt. Das Nahere zur Zustellung von Arz-
neimitteln durch Apothekenpersonal wird in der Apothekenbetriebsordnung geregelt.
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Zu Artikel 3 (Anderung des BtMG)

Die Grinde fur das Versandhandelsverbot mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gel-
ten auch fur betdubungsmittelhaltige Arzneimittel. Deshalb wird in 8§ 13 Absatz 2 des Be-
taubungsmittelgesetzes auch fur die in Anlage Ill des Betaubungsmittelgesetzes bezeich-
neten Betaubungsmittel ein Versandhandelsverbot geregelt.

Zu Artikel 4 (Anderung der ApBetrO)
Zu Nummer 1 (8 17)
Zu Buchstabe a)

Es handelt sich um die bisherige Regelung in § 17 Absatz 2 Satz 5, die redaktionell an den
mit Artikel 1 Nr. 1 geanderten 8§ 43 des Arzneimittelgesetzes angepasst und aus systema-
tischen Griinden dem Absatz 1a angefiigt wurde.

Zu Buchstabe b)

Mit dem neuen Absatz 1b werden die grundsatzlichen Voraussetzungen fir den bisherigen
Botendienst geregelt. Danach ist die Zustellung durch Personal der abgebenden Apotheke
zulassig, wenn eine Abholung der bendétigten Arzneimittel aus personlichen Grinden nicht
madglich oder nicht zumutbar ist. Dies insbesondere kann der Fall sein bei krankheits- oder
altersbedingten Mobilitatseinschrankungen und gleichzeitig fehlender Unterstlitzung aus
dem sozialen Umfeld. Daneben kénnen auf Wunsch eines Kunden auch Arzneimittel, die
zum Zeitpunkt des Aufsuchens der Apotheke nicht vorratig sind und von der Apotheke be-
stellt werden muissen, durch Apothekenpersonal zugestellt werden. Im Ubrigen wird klarge-
stellt, dass auch bei dieser Art der Abgabe eine ordnungsgemalfie Beratung zu erfolgen hat
und bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln das Original der Verschreibung nicht zwin-
gend schon vorher in der Apotheke vorliegen muss, sondern bei Zustellung durch pharma-
zeutisches Personal erfolgen kann. Im Ubrigen wird geregelt, dass die Zustellung der Arz-
neimittel nur im jeweiligen Einzugsbereich der Apotheke zul&ssig ist. Aufgrund der unter-
schiedlichen regionalen Verteilung der Apotheken kénnen zum Einzugsbereich der Apothe-
ken keine starren Vorgaben gemacht werden. In jedem Fall wird jedoch ein Bezug zwischen
der abgebenden Apotheke und den Patienten gefordert, der erforderlichenfalls auch kurz-
fristige Zustellungen ermdglicht. Mit diesen Regelungen soll sichergestellt werden, dass im
Bedarfsfall die Patientinnen und Patienten im Wege der Zustellung durch Apothekenperso-
nal mit dem bendtigten Arzneimittel versorgt werden und insoweit keine rechtlichen Unklar-
heiten mehr bestehen.

Zu Buchstabe c)

Mit dem geanderten Absatz werden die bei der Zustellung durch Apothekenpersonal zu
beachtenden Modalitaten festgelegt. Insoweit werden die bisherigen Regelungen im Hin-
blick auf die ohnehin bestehende Sorgfalts- und Beratungspflicht der Apotheken in gestraff-
ter Form Ubernommen.

Zu Buchstabe d)

Mit der Erganzung wird auch in der Apothekenbetriebsordnung klargestellt, dass sich die
Lieferverpflichtung nur auf Arzneimittel bezieht, die im Wege des Versandes in den Verkehr
gebracht werden dirfen. Die korrespondierende Verpflichtung in 8§ 11a des Apothekenge-
setzes betrifft nur die im Rahmen der Erlaubniserteilung erforderliche Zusicherung.
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Zu Nummer 2 (§ 24)
Zu Buchstabe a)
Mit der Anderung wird der Wortlaut des § 24 an den geanderten § 17 angepasst. § 24
Absatz 3 Satz 4 sah bereits in der alten Fassung vor, dass der Behalter der Rezeptsam-
melstelle durch eine Person geleert oder abgeholt werden muss, die zum Personal der un-
terhaltenden Apotheke gehort.
Zu Buchstabe b)
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu den Regelungen in Nummer 1. Durch den Ver-

weis auf die Absatze 1a und 2 des § 17 werden Anforderungen, die an die Beratung und
Auslieferung gestellt werden, festgelegt.

Zu Artikel 5 (Inkrafttreten)

Es ist ein schnellstmégliches Inkrafttreten des Gesetzes geboten.



