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Nachtrag zur Anhérung zum Referentenentwurf eines Vierten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
hier: 5. - Anderung des § 13 AMG -

Sehr geehrterd NN

erst nach der Anhdrung und nach erneuter Befragung unserer Mitglieder haben wir festge-
stellt, dass krankenhausversorgende &ffentliche Apotheken in nennenswertem Umfang in die
Herstellung von Priifpriparaten einbezogen sind. Da es sich bei den versorgten Krankenh#u-
sern per definitionem um Krankenhéuser ohne interne Krankenhausapotheke handelt, findet
die Herstellung der Priifpriparate in der Regel in der 6ffentlichen Apotheke oder in einer ex-
ternen Krankenhausapotheke statt. Auch Priifpriparate fiir den niedergelassenen #rztlichen
Bereich werden regelmiflig in der dffentlichen Apotheke hergestelit.

Die vorgesehene Anderung sieht vor, dass in Absatz 1a Nummer 4 und Absatz 2 Nummern 1
und 2 jeweils die Hinweise auf Arzneimittel, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, gestri-
chen werden. Stattdessen wird in Absatz 2 in einer neuen Nummer 2a eine Ausnahme fur den
~Apotheker flr die in Artikel 61 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten T#-
tigkeiten® eingefiigt.

Diese f\nderu_ngen sind aus unserer Sicht problematisch, weil sie — auch unter Beriicksichti-
gung der Gesetzesbegriindung — zunichst keine Anderung fiir die Apotheken erkennen lassen,
jedoch aufgrund des Wortlauts der EU-Verordnung eine weitgehende Einschréinkung bedeu-
ten kdnnten. Dies ergibt sich nach unserem Verstidndnis daraus, dass in Artikel 61 Absatz 5
der Verordnung die dort ausgenommenen Tétigkeiten jeweils mit der Einschrinkung versehen
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sind, ,,sofern diese Tétigkeiten in Krankenhfiusern, Gesundheitszentren oder Kliniken ...
durchgefiihrt werden* (Hervorh. d. BVKA).

Wir plidieren daher dringend dafiir, durch eine Klarstellung im Gesetz sicherzustellen, dass
diese Tétigkeiten auch weiterhin in einer Apotheke durchgefiihrt werden kisnnen, auch wenn
diese nicht in den Riumlichkeiten eines Krankenhauses angesiedelt ist. Nur dann ergeben
die Aussagen in der amtlichen Begriindung Sinn, wonach die neue Ausnahme ,.die Mitwir-
kung auch des dem Apotheker unterstchenden Apothekenpersonals ein[schlieBt], soweit eine
Delegation von Titigkeiten nach der Apothekenbetriebsordnung méglich ist“, und ,,im Ubri-
gen die Anforderungen der Apothekenbetriebsordnung® geiten. Diese Anforderungen sehen
ausschlieflich die Herstellung in den Betriebsriiumen der Apotheke vor.

Fiir die Klarstellung kommen nach unserer Einschiitzung verschiedene Wege in Betracht. Ne-
ben der Beibehaltung des § 13 Abs. 2 Nr. 1 AMG in der bisherigen Fassung, die wir bevorzu-
gen wiirden, wiire zu erwigen, in Nummer 2a ausdriicklich zu ergénzen: ,,auch soweit sie in
einer 6ffentlichen Apotheke durchgefiihrt werden®. Die ausdriickliche Benennung der 8ftent-
lichen Apotheke ist erforderlich, da andernfalls unter Beriicksichtigung der Verordnung nur
interne Krankenhausapotheken einbezogen wiren.

Sollte die Auffassung bestehen, dass auch nach Streichung des Bezugs auf die Priifpriparate
in § 13 Abs. 2 Nr. 1 AMG deren Herstellung weiterhin ,,im Rahmen des iiblichen Apotheken-
betriebs* zulissig sei, miisste dies ebenfalls ausdriicklich klargestellt werden, da die Strei-
chung andernfalls das Gegenteil ausdriicken wiirde.

Der Ausschluss der krankenhausversorgenden Apotheken wiirde flir die versorgten Kranken-
hduser und Priifdrzte eine Verschlechterung der Versorgungsbedingungen bedeuten. Der Eu-
ropdische Gerichtshof hat die deutsche Regelung gem. § 14 ApoG, die Arzneimittelversor-
gung eines Krankenhauses durch eine nahegelegene externe Apotheke zuzulassen, ausdriick-
lich flir unionsrechtlich zuléissig erkiért (Urt. v. 11.09.2008, Az.. C 141/07). Durch die vorlie-
gende Regelung beflirchten wir demgegeniiber eine Ungleichbehandlung der krankenhausver-
sorgenden Apotheken gegeniiber den Krankenhausapotheken.

Fur weitere Riickfragen stehen wir Thnen gerne zur Verfligung.

Mig reundlichen Griiflen




