PHAGRO

Stellungnahme des
PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grof3handels e. V.
zum Referentenentwurf

einer Verordnung zu Abweichungen von den Vorschriften
des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), des Apothekengesetzes (ApoG), der
Apothekenbetriebsordnung (Ap-BetrO), der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV),
der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV), des Betdubungsmittelgesetzes
(BtMG) und der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)

infolge der SARS-CoV-2-Epidemie

(SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung)

Der Bundesverband PHAGRO e. V. begruf3t den Willen des Bundesministeriums fur Gesund-
heit, zur Vermeidung nachteiliger Auswirkungen infolge der SARS-CoV-2-Epidemie und befristet
auf den Zeitraum der vom Deutschen Bundestag festgestellten epidemischen Lage von nationaler
Tragweite, Mal3hahmen zur Sicherstellung der Versorgung der Bevoélkerung mit Arzneimitteln,
deren Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffen, Medizinprodukten, Labordiagnostika, Hilfsmitteln, Ge-
genstanden der personlichen Schutzausristung und Produkten zur Desinfektion zu ergreifen.

Der Bundesverband PHAGRO stellt jedoch fest, dass zwei Regelungsinhalte der Verordnung
Uberarbeitet bzw. erganzt werden sollten.

Im Allgemeinen:

1. Gemal 8§ 8 Abs. 3 S. 4 und 5 des RefE soll das Bundesministerium fiir Gesundheit
anordnen kénnen, dass ein Produkt des medizinischen Bedarfs, das mit einem Verbot nach
§ 8 Abs. 3 Satz 2 oder Satz 3 belegt ist, zu einem behdrdlich festzusetzenden Preis an die
Bundesrepublik Deutschland, ein Bundesland oder eine Kommune oder eine andere be-
nannte juristische oder private Person abzugeben ist, wobei sich der behérdlich festzuset-
zende Preis nach dem Ublichen Verkaufspreis des Produktes zu richten hat, den dieses vor
Feststellung der epidemischen Lage hatte.

Nach Auffassung des PHAGRO kann eine solche Regelung allenfalls fiir Ware gelten, die
schon vor der festgestellten epidemischen Lage gekauft und / oder im Lager war. Anderen-
falls wurde die vorgesehene Regelung zwangslaufig dazu fuhren, dass kein Wirtschaftsbe-
teiligter nach dem Zeitpunkt der Feststellung der epidemischen Lage Produkte des medizini-
schen Bedarfs zu dann regelméRig erhdhten Preisen einkauft. In einer Pandemie bei welt-
weitem Wettbewerb um knappe Giter kann nicht mehr zu alten Preisen eingekauft werden,
wie die aktuelle Situation beweist.

Aufgrund der vom Verordnungsgeber vorgesehenen Unwirtschaftlichkeit derartiger Beschaf-
fungs- und Verkaufsprozesse fur Produkte des medizinischen Bedarfs, werden alle Wirt-
schaftsbeteiligten, nicht zuletzt aufgrund eines drohenden, staatlich verordneten Verlustge-
schafts, entsprechende Beschaffungsbemiihungen fur Produkte des medizinischen Bedarfs
wahrend des Zeitraums einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite unterlassen.

2. § 2 RefE sieht eine Ermachtigungsgrundlage fir die zustandigen Behdrden vor, Aus-
nahmen vom Apothekengesetz und von der Apothekenbetriebsordnung zu gestatten, um
Apotheken im Fall einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite erforderlichenfalls ein
hohes Mal} an Flexibilitat fur die ordnungsgeméale Versorgung und die Erflillung des gesetz-
lichen Versorgungsauftrages einraumen zu konnen.
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Die Notwendigkeit der Gestattung von Ausnahmen von regulatorischen Erfordernissen fur
die zustandigen Behorden kann sich aber auch fur den Regelungsbereichs des pharmazeu-
tischen Grol3handels ergeben. Deshalb ist aus der Sicht des PHAGRO den zustandigen Be-
horden eine Erméachtigungsgrundlage fir die Gestattung von Ausnahmen vom Arzneimittel-
gesetz (8 52a AMG) und der Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV) zu schaffen. Wir
schlagen daher vor, einen zusatzlichen Paragrafen (Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz und
von der Arzneimittelhandelsverordnung) aufzunehmen.

Im Einzelnen:
Zu 8 8 Abs. 1 SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung (Marktiiberwachung)

In 8 8 Abs. 1 RefE wird eine Anordnungsermdachtigung fur das Bundesministerium fur Ge-
sundheit geschaffen, im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie
anordnen zu konnen, dass Produkte des medizinischen Bedarfs (vgl. 8 8 Abs. 4 RefE) einer
Marktiiberwachung durch das Bundesministerium fir Gesundheit unterliegen. Unmittelbare
Folge der Marktiberwachung sei daher die Auskunftspflicht der Hersteller und Vertreiber ge-
genuber dem BMG nach Absatz 2 und die Méglichkeit, dass der Handel mit den Produkten
nach MalRgabe des Absatzes 3 beschrankt werden kann.

Der PHAGRO weist darauf hin, dass MaRnahmen der Marktiiberwachung so zu organisieren
und durchzufiihren sind, dass Wettbewerbsverzerrungen vermieden und die Versorgungs-
sicherheit sowie der Umfang und die Qualitat der Erfullung des Sicherstellungs- und Bereit-
stellungsauftrages des pharmazeutischen GrofRhandels gemaf 8 52 b AMG nicht gefahrdet
werden.

Eine hohe Wirksamkeit der vorgesehenen MalRnahmen der Markttiberwachung kann nur ge-
wahrleistet werden, wenn ein landeriibergreifend einheitliches Handeln der zustandigen Be-
horden sichergestellt wird. Daher missen die im Einzelfall zu ergreifenden Maflinahmen bun-
desweit den gleichen Mal3stdben folgen. Dies gebietet die Verpflichtung zur Wettbewerbs-
neutralitat. Der PHAGRO begrif3t die Entscheidung des Verordnungsgebers, Mal3nahmen
der Marktiberwachung in die alleinige Zustandigkeit des Bundesministeriums fir Gesundheit
im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie zu geben.

Zu 8 8 Abs. 2 (Melde- und Mitwirkungspflichten)

Gemal 8§ 8 Abs. 2 RefE sollen Hersteller und Vertreiber von nach Absatz 1 Gberwachten
Produkten verpflichtet sein, dem Bundesministerium fir Gesundheit oder einer von diesem
benannten Stelle auf Verlangen jederzeit und unverziglich Auskinfte Uber die Bestande, die
Produktion, den Vertrieb und die Preise der erfassten Produkte zu erteilen.

Der PHAGRO weist darauf hin, dass derartige Auskunftsersuchen des Bundesministeriums
fur Gesundheit oder von diesem benannter Behérden fur den pharmazeutischen Grol3handel
nur dann sinnvoll ausfiihrbar sind, wenn die Anordnung zur Bestandsmeldung oder Ausliefe-
rung eines Produkts auf eine Pharmazentralnummer (PZN) bezogen wird.

Eine eineindeutige Zuordnung von Auskunftsersuchen nach 8 8 Abs. 2 RefE auf Produkt-
(PZN-) - und nicht, wie bislang gehandhabt, auf Wirkstoffebene - kdnnen unverziglich, ein-
deutig und unmittelbar vom Grol3handel umgesetzt und damit zusatzliche, tber den durch
derartige Auskunftsersuchen verursachten erheblichen operativen Aufwand, hinaus resultie-
rende Aufwande vermieden werden.
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Zu 8 8 Abs. 3 (Verkaufs- und Verpflichtungsverbot)

Gemal § 8 Abs. 3 RefE soll das Bundesministerium fir Gesundheit den Handel mit den o. g.
Uberwachten Produkten einschranken und néhere Modalitaten fur die Abgabe und die Preis-
festsetzung treffen konnen. Das BMG soll gegentiber jedermann ein Verbot erlassen kdénnen,
Produkte des medizinischen Bedarfs zu verkaufen, soweit dies zur Sicherstellung der Ver-
sorgung der Bevdlkerung erforderlich ist. Das Verbot kann sich auch auf die anderweitige
Verpflichtung zur Uberlassung sowie auf die Uberlassung zur Erfiillung bereits einge-
gangener Verpflichtungen erstrecken. Das Bundesministerium fir Gesundheit soll gemaf
§ 8 Abs. 3 RefE anordnen kdnnen, dass ein Produkt des medizinischen Bedarfs, das mit
einem Verbot nach Satz 2 oder Satz 3 belegt ist, zu einem behérdlich festzusetzenden Preis
an die Bundesrepublik Deutschland, ein Bundesland oder eine Kommune oder eine andere
benannte juristische oder private Person abzugeben ist. Der behordlich festzusetzende Preis
hat sich dabei nach dem Ublichen Verkaufspreis des Produktes zu richten, den dieses vor
Feststellung der epidemischen Lage hatte.

PHAGRO weist grundsatzlich darauf hin, dass die vorgesehenen Malinahmen nach § 8 Abs.
3 RefE enteignenden, mindestens aber enteignungsgleichen Charakter haben kdnnen.

Eine solche Regelung kann im Einzelnen allenfalls nur fur Ware gelten, die bereits vor der
epidemischen Lage von nationaler Tragweite gekauft, vereinnahmt und im Lager war:

Beispiel:

Angenommen der Einkaufspreis fur den GroRhandel einer Schutzmaske (z. B. FFP 2) erhoht
sich von 0,50 € auf 10 € und der Verkaufspreis lag zuvor bei 1 € netto. Sollte es dem Grol3-
handel gelungen sein, bspw. zur Linderung eines behdrdlich festgestellten Versorgungsman-
gels 10 Mio. Masken zum hdheren Preis einzukaufen (= 100 Mio. gesamter EK-Preis), ware
das Unternehmen aufgrund einer Mafinahme nach 8 8 Abs. 3RefE gezwungen, diese
Masken fur 1 € z. B. an Krankenh&auser abzugeben, da dieser Preis vor dem Zeitpunkt der
epidemischen Lage von nationaler Tragweite galt.

In diesem Fall hatte die GroRhandlung einen staatlich verordneten Verlust von 90 Mio. €
erzielt.

Die mit § 8 Abs. 3 RefE vorgesehene Regelung wird dazu fiihren, dass kein einziger Handler
mehr Masken oder andere knappe, aber versorgungsrelevante Guter einkauft. Wahrend
einer Pandemie ist es in einem globalen Wettbewerb keinem H&ndler mdglich, zu ,alten®
Preisen einzukaufen.

PHAGRO schlagt deshalb eine Regelung vor, die sich an den Aufschlagen und Spannen
sowie Instrumente der Arzneimittelpreisverordnung orientiert und dadurch sichergestellt ist,
dass der pharmazeutische GrofRhandel bei der behdrdlich angeordneten Abgabe an einem
bestimmten Adressaten jedenfalls keinen finanziellen Verlust erleidet, weil der Einkaufspreis
den behdordlich angeordneten Abgabepreis Ubersteigt.

Bei der behordlich angeordneten Preisfestsetzung miussen die Regelungen aus § 291 StGB

und 138 BGB unberthrt bleiben und somit auch bei staatlichem Handeln vollumfanglich
Anwendung finden.
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Zu 8 8 Abs. 4 (Definition Produkte des med. Bedarfs)

Produkte des medizinischen Bedarfs gemal § 8 Abs. 4 RefE im Sinne des Absatzes 1 sind
Arzneimittel, deren Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe, Medizinprodukte, Labordiagnostika,
Hilfsmittel, Gegenstande der personlichen Schutzausristung und Produkte zur Desinfektion.

Der PHAGRO schlagt vor, dass dariber hinaus auch weitere apothekenibliche Produkte in
den medizinischen Bedarf einbezogen werden kdnnen sollten. So kdnnen insbesondere auch
supplementierende parenterale Ernahrungen und Nahrungserganzungsmittel, die nicht zum
bisherigen durch den RefE vorgesehenen Regelungsbereich gehéren, zum medizinischen
Bedarf zahlen.

»Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz und von der Arzneimittelhandelsverordnung*

AbschlieRend weisen wir darauf hin, dass der § 2 RefE SARS-CoV-2-Arzneimittelversor-
gungsverordnung Ausnahmen vom Apothekengesetz und von der Apothekenbetriebsord-
nung vorsieht. Danach kdnnen die zustandigen Behérden ein Abweichen von den Vorschrif-
ten des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsordnung gestatten, soweit dies erfor-
derlich ist, um eine ordnungsgemafe Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln, ein-
schlie3lich Betaubungsmitteln nach Anlage Il zu § 1 Abs. 1 des Betdubungsmittelgesetzes,
Medizinprodukten und weiteren apothekeniblichen Waren weiterhin sicherzustellen.

Eine vergleichbare Regelung sollte den zustandigen Behorden auch fur ein moégliches Ab-
weichen von den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes und der Arzneimittelhandelsverord-
nung (AM-HandelsV) zum Zwecke einer ordnungsgemafRen Versorgung der Apotheken
durch Arzneimittelgro3handlungen als Ermachtigungsgrundlage fur die Gestattung entspre-
chender Ausnahmen wahrend einer epidemischen Lage vom Verordnungsgeber eingerdumt
werden.

Formulierungsvorschlag zusatzlicher Paragraf , Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz
und von der Arzneimittelhandelsverordnung”

§X
Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz und von der Arzneimittelhandelsverordnung

Die zustandigen Behorden kénnen ein Abweichen von den Vorschriften des Arzneimittel-
gesetzes und der Arzneimittelhandelsverordnung gestatten, soweit dies erforderlich ist, um
eine ordnungsgemale Versorgung der Apotheken durch Arzneimittelgrof3handlungen mit
Arzneimitteln, einschlie3lich Betaubungsmitteln nach Anlage Ill zu 8 1 Absatz 1 des Betau-
bungsmittelgesetzes, Medizinprodukten und weiteren apothekenuiblichen Waren weiterhin
sicherzustellen. Insbesondere kénnen Abweichungen von den Vorschriften zu den Voraus-
setzungen fur und die Voraussetzungen zum Erhalt einer Grof3handelsbetriebserlaubnis, zu
Voraussetzungen, Qualifikation und Zustandigkeiten der Verantwortlichen Person, zum Per-
sonaleinsatz, zu den R&umlichkeiten, zu Lagerung und Transport, einschlie3lich der Vor-
schriften fur Produkte, fur die besondere Bedingungen gelten, zum Qualitdtsmanagement,
zum Erwerb und zur Abgabe von Arzneimitteln, zu Rickgaben, ausgelagerten Tatigkeiten,
Tatigkeiten im Auftrag sowie zur Dokumentation gestattet werden.
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Redaktionelle Hinweise:

1. Inder Begrindung zu § 8 RefE (Verkaufs- und Verpflichtungsverbot) zu Absatz 1 sind
die Worter ,in Satz 2“ durch die Woérter ,in Absatz 4“ zu ersetzen.

2. In der Begrindung zu 8 8 Absatz 4 RefE sind die Warter ,,Absatz 2“ durch die Worter

LJAbsatz 4* zu ersetzen.

Der PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Gro3handels e. V. vertritt alle
11 in Deutschland ansassigen vollversorgenden pharmazeutischen Grof3handlungen,
die samtliche offentlichen Apotheken in Deutschland herstellerneutral mit allen von
Patienten nachgefragten Arzneimitteln schnell, sicher und flachendeckend versorgen.

Berlin, den 07. April 2020
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