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I. Zusammenfassung

Der vorliegende Referentenentwurf fiir ein Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken zielt
nach Angaben des Bundesgesundheitsministeriums in erster Linie auf die Férderung der ortsna-
hen Apotheken in der Flache, auf die Weiterentwicklung des Heilberufes des Apothekers und
die Sicherstellung der freien Apothekenwahl.

Nachdem der europdische Gerichtshof einen Wettbewerbsnachteil fir auslandische Ver-
sandapotheken gesehen und diesen individuelle Boni fiir Versicherte erlaubt hatte, war in
Deutschland lange ein Versandverbot fir verschreibungspflichtige Arzneimittel diskutiert wor-
den. Darauf verzichtet der Gesetzgeber nun wegen der Zweifel an der Moglichkeit einer euro-
parechtskonformen Umsetzung dieses Verbotes. Stattdessen laufen die Reformvorschlage vor
allem auf die Zementierung der bestehenden Versorgungsformen und eine finanzielle Unter-
stlitzung der deutschen Vor-Ort-Apotheken hinaus. Die Chance, mit diesem Gesetz gezielte Wei-
chenstellungen fir eine zukunftsorientierte Versorgung auch in strukturschwachen Gebieten
auf den Weg zu bringen, wird verpasst. Mit einer , Lex Hiffenhardt” lehnt der Referentenent-
wurf pauschal Ideen zu einer alternativen Ausgestaltung wohnortnaher Versorgungskonzepte
ab.

Ob die vorgesehenen Regelungen zur Preisbindung rechtlich Bestand haben werden, bleibt ab-
zuwarten. Die Uberfiihrung der Regelungen der Arzneimittelpreisverordnung in den Rahmen-
vertrag und die hohen Vertragsstrafen bei Missachtung der Preisbindung kénnten erneut eine
Befassung des Europdischen Gerichtshofes nach sich ziehen.

Diskussionen auslosen diirften zudem die Regelungen zur Starkung der Botendienste der Apo-
theken im Kontrast zum Versandhandel etwa zur Frage, ob vorab eine Verordnung vorliegen
muss oder nicht. Und auch die automatisierte Abgabe von Arzneimitteln wird je nachdem, ob
sie an die Raumlichkeiten der Apotheke vor Ort angeschlossen ist oder nicht, unterschiedlich
geregelt. Hier ware noch nachzubessern.

Von den Anpassungen des Apothekerhonorars entsprechen lediglich die Erhéhung des Nacht-
und Notdienstfonds und die Anhebung der Betdubungsmittelgebiihr Vorschlagen aus dem Gut-
achten des Bundeswirtschaftsministeriums. Sie sollten wie von den Gutachtern vorgesehen mit
einer kompletten Neustrukturierung des Apothekenhonorars verbunden und hierdurch gegen-
finanziert werden.

Der geplante pauschale Honorartopf fir weitere pharmazeutische Dienstleistungen und seine
Verteilung durch die Apothekerschaft ohne Transparenz fiir die Krankenkassen ist strikt abzu-
lehnen. Es bleibt vollig offen, wie hierdurch eine versichertenbezogene Abrechnung ermoglicht
werden soll. Es besteht zwar grundsatzlich ein Interesse der Krankenkassen an einer Vereinba-
rung sinnvoller pharmazeutischer Dienstleistungen fiir die Patientinnen und Patienten. Damit
jedoch passgenaue Losungen gefunden werden, um Versorgungsdefizite vor Ort zu adressieren,
sollten diese regional und auf freiwilliger Basis zwischen den Vertragspartnern festgelegt wer-
den und an den Erfahrungsschatz aus bestehenden Projekten ankniipfen. Dabei sollten laufende
Projekte mit anderen Heilberufen beachtet werden. So gibt es zum Medikationsmanagement
als Dienstleistung bereits laufende Vereinbarungen mit Arzten.

-4-



AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Ob die Schaffung von Modellprojekten zur Grippeschutzimpfung eine geeignete MaRnahme zur
Erh6hung der Durchimpfungsquoten darstellt, bleibt abzuwarten. Eine Finanzierung der geplan-
ten Apothekerschulungen zu Lasten der Versichertengemeinschaft ist strikt abzulehnen und
sollte analog zu entsprechenden QualifizierungsmaRnahmen der Arzteschaft von den Apothe-
kern selbst finanziert werden. Ebenso ist eine Kostenlibernahme der sich anschliefenden Eva-
luation durch das GKV- System abzulehnen. Die Behandlung von Nebenwirkungen wie allergi-
schen Reaktionen kann weiterhin nur durch entsprechend ausgebildetes medizinisches Personal
erfolgen.

Die Einfiihrung einer Wiederholungsverordnung mit gestaffelter Abgabe muss sich an den Aus-
wirkungen auf die Therapiesicherheit messen lassen. Sie wirft derzeit noch viele Fragen auf und
sollte deshalb auf die Zeit nach Inkrafttreten des E-Rezepts verschoben werden. Die Ablésung
der Landerliste durch ein europdisches Versandhandelslogo zur Berechtigung des Versandes
nach Deutschland ist aus Verbraucherschutzgriinden abzulehnen.

Zu diesen und weiteren Regelungen nimmt der AOK Bundesverband im Folgenden detailliert
Stellung.
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II. Stellungnahme zu den einzelnen Regelungen des Referentenentwurfs
Artikel 1 Anderungen des V. Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr. 1 8 31 Absatz 1 Zuweisungsverbot fur Verordnungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erganzung soll das bestehende Zuweisungsverbot fiir Verordnungen an bestimmte Apo-
theken nochmals bekraftigt werden, indem dies ausdriicklich auch fiir eine elektronische Ver-
ordnung geregelt wird.

B Stellungnahme

Die Regelung bestatigt das bestehende grundsatzliche Zuweisungsverbot nunmehr auch fir
elektronische Verordnungen und stellt insofern keine grundsatzliche rechtliche Anderung dar.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Anderungen des V. Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr. 1 8 31 Absatz 1b Wiederholte Belieferung einer Verschreibung

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung soll kiinftig ermdglicht werden, dass Arzte fiir Versicherte mit chronischen
Erkrankungen fiir diese Indikationen eine bis zu dreimalige Wiederholung der Belieferung einer
Verordnung legitimieren kdnnen; die Belieferungsfrist wird dabei auf ein Jahr nach Ausstellungs-
datum ausgedehnt.

B Stellungnahme

Die Einfihrung der Wiederholungsverordnung widerspricht dem bestehenden System, nach
dem fiir jede erneute Arzneimittelabgabe eine entsprechende arztliche Begutachtung notwen-
dig ist. Entsprechend wurde die PackungsgrofRenverordnung konzipiert, die flr unterschiedliche
Therapiedauern packungsbezogen die jeweiligen Arzneimittelmenge definiert. Gleichwohl
kénnte bei Abkehr von diesem Konzept eine Entlastung der Arzteschaft von ohnehin erfolgen-
den Verordnungen stattfinden.

Dem stehen aktuell noch praktische und abrechnungstechnische Fragen im Weg, um eine fal-
schungssichere Belieferung und korrekte Abrechnung zu ermdglichen, zudem miussten fiir ent-
sprechende Verordnungen weitere Anderungen erfolgen, die eine adiquate Beriicksichtigung
im Morbi-RSA sicherstellen wiirde.

Fiir die gestaffelte Belieferung einer papiergebundenen Verordnung misste das Recht des Pati-
enten auf freie Apothekenwahl sowie der Abrechnungszeitpunkt eingeschrankt werden. Denn
eine Original-Verordnung kann erst nach vollstandiger Belieferung bzw. Ablauf des spatesten
Belieferungszeitpunkts durch die eine gewahlte abgerechnet werden, eine Kopie ware fal-
schungsanfallig und zudem nach den bestehenden Bestimmungen fiir eine Beriicksichtigung im
Morbi-RSA ungeeignet. Erganzend miisste bei Umsetzung eines solchen Konzepts fir die ent-
sprechenden Verordnungen sichergestellt werden, dass die Bericksichtigungsfahigkeit im
Morbi-RSA trotz fehlendem Arztkontakt durch automatisierte Generierung entsprechender Di-
agnosen auch fir die von der Verordnung abgedeckten Folgezeitraume gewahrleistet wird.

Zudem ware zu hinterfragen, ob eine Wiederholungsverordnung auch bei Arzneimitteln mit Ge-
fahrdungs- oder Suchtpotenzial erfolgen sollte. Um eine Gefdhrdung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit auszuschlieRen, ware es sinnvoll, wenn der G-BA im Rahmen der Arzneimittel-Richtli-
nie die Voraussetzungen fiir eine Wiederholungsverordnung naher definiert.

Mit Blick auf die notwendige Vorlaufzeit auch zur technischen Abbildung sowie die zahlreichen
Umsetzungsfragen kdnnte es demnach Sinn machen, die Einfihrung der Norm auf die Zeit nach
Inkrafttreten der Regelungen des eRezepts zu verschieben. Entsprechend ware der gesetzliche
Vorschlag zu streichen und im Rahmen der Umsetzung des E-Rezeptes neu zu formulieren.
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C Anderungsvorschlag

Streichung
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Artikel 1 Anderungen des V. Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr. 2 8129 Absatz 1 Preisbindung fur die Arzneimittelabgabe

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der gesetzlichen Neuregelung sollen die Regelungen der AMPreisV zur Preisbindung bei Arz-
neimitteln in den Rahmenvertrag liberfiihrt werden.

B Stellungnahme

Die gesetzliche Neuregelung ist der Versuch, der Aufhebung der Preisbindung fiir auslandische
Versandapotheken durch den EuGH aus dem Herbst 2016 im Bereich der GKV Einhalt zu gebie-
ten. Dabei ist fraglich, ob diese Umgehung rechtskonform ist; dies diirfte ggf. entsprechend vor
dem EuGH zu klaren sein.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 Anderungen des V. Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr.2 8129 Absatz 4 Vertragsstrafen bei Verstol3 gegen die Preisbin-
dung fur die Arzneimittelabgabe

A Beabsichtigte Neuregelung

Ein VerstoR gegen die Regelungen zur Preisbindung nach § 129 Absatz 1 SGB V soll kiinftig mit
einer Vertragsstrafe in Hohe von 50.000 € oder dem Ausschluss von der Versorgung fiir bis zu
zwei Jahre geahndet werden.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Anderung des § 129 Absatz 1 SGB V.

C Anderungsvorschlag

Keiner

-10-
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Artikel 1 Anderungen des V. Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr. 2 8 129 Abs. 5d neu Zuséatzliche pharmazeutische Dienstleistun-
gen

A Beabsichtigte Neuregelung

Klnftig sollen Versicherte Anspruch auf zusatzlich honorierte pharmazeutische Dienstleistungen
haben. Hierzu sollen der GKV-Spitzenverband und der DAV im Einvernehmen mit dem Verband
der PKV entsprechende pharmazeutische Dienstleistungen vereinbaren. Kommt eine Vereinba-
rung nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle. Die Finanzierung der zusatzlichen pharma-
zeutischen Dienstleistungen soll durch einen zusatzlichen Festzuschlag in Hohe von 20 Cent je
abgegebener Packung und die Verteilung der zusatzlichen Mittel durch die Spitzenorganisation
der Apotheker (ABDA) erfolgen.

B Stellungnahme

Mit dieser Neuregelung soll den Apotheken ohne Konkretisierung der in Frage kommenden Leis-
tungen ein zusatzlicher Honorartopf zugeschoben werden, sie ist daher abzulehnen.

Der Referentenentwurf lasst vollig offen, wofir diese zusatzlichen, durch die Krankenkassen er-
brachten Mittel, verwendet und welche Effekte damit auf die Patientenversorgung erzielt wer-
den sollen. Treibend fiir die Neueinrichtung erscheint lediglich der Wunsch nach Férderung der
»Apotheke vor Ort“. Die bislang in diesem Referentenentwurf geplante Art der Finanzierung ist
abzulehnen. Fehlende Vorgaben zu Abrechnungsbestimmungen, Voraussetzungen der Leis-
tungserbringung und mangelnde Transparenz Uiber die tatsachlich erbrachten Leistungen fiihren
zu einer nicht- versichertenbezogenen Mittelverteilung. Dabei ist es sicherlich keine Aufgabe der
GKV, eine pauschale regionale Apothekenférderung zu finanzieren, Apotheken fiir ein nicht um-
gesetztes Versandhandelsverbot zu entschadigen oder die Entwicklung des heilberuflichen Pro-
fils von Apothekern voranzutreiben. Berufsstandische Profilierungsinteressen stehen hier tGber
einer Starkung der Apotheken vor Ort und einer Verbesserung der Patientenversorgung und sind
die erkaufte Losung eines nicht umgesetzten Versandhandelsverbots. Durch die Willkirlichkeit,
mit der hier eine Verteilung der nun zusatzlichen 150 Millionen Euro (im Eckpunktepapier vom
Dezember 2018 waren es 240 Millionen Euro, im Marz 2019 dann nur noch 105 Millionen Euro)
erfolgen soll, wird letztendlich sinnlos Geld in eine méglicherweise wenig relevante Versorgung
im GieBkannenprinzip gepumpt, die das System der Apothekenversorgung nicht zukunftsfahig
aufstellt und letztlich nicht zu einer verbesserten Versorgung der Versicherten flihrt.

Angesichts des drohenden Fachkraftemangels, bei dem Apotheken vor allem in landlichen Regi-
onen ohnehin schon Nachfolgeprobleme verzeichnen, ist eine Forcierung dieses Problems durch
die vorgesehene Regelung absehbar, wenn Apotheker an Betriebsstadtten in beliebteren stadti-
schen Wohnlagen kiinftig weitere Dienstleistungen gut finanziert anbieten kénnen, wahrend
woanders Apotheken schlieBen miissen, weil nicht einmal ein Apotheker als Nachfolger gefun-
den werden kann.

-11 -
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Ohnehin ist zu hinterfragen, mit welcher Berechtigung solche Dienstleistungen nur von deut-
schen Apotheken erbracht werden sollen — dies diirfte insbesondere bei dem hier oft genannten
Medikationsmanagement in der Argumentation schwerfallen. Hier ist zu erwarten, dass neue
Verfahren vor dem EuGH produziert werden, die die Wettbewerbskonformitat und Vereinbar-
keit mit Europarecht hinterfragen.

Dabei wird das Gutachten des BMWi vollstandig ignoriert, welches explizit keine Gefahrdung der
flachendeckenden Versorgung mit Apotheken feststellen konnte — erst recht nicht durch den
Versandhandel, der kaum Marktanteile beansprucht. Stattdessen wurde dort eine massive
Uberfinanzierung der Apothekerleistungen von insgesamt etwa 1,1 Mrd. € festgestellt. Auch in-
sofern erscheint es mehr als fraglich, warum die Versichertengemeinschaft kiinftig mehr Geld
fiir bislang nicht vermisste kollektive Dienstleistungen aufbringen soll.

Grundsatzlich gibt es durchaus ein Interesse von Krankenkassen an der Vereinbarung zusatzli-
cher pharmazeutischer Dienstleistungen, allerdings: regional, dezentral, freiwillig— dort, wo sich
die Vertragspartner einig sind, kdnnen passgenaue Lésungen konzipiert und realisiert werden,
die in den jeweiligen regionalen Versorgungskontext passen und auf dem Erfahrungsschatz aus
bestehenden Projekten aufbauen. Da die Moglichkeit fiir Vereinbarungen aufsichtsrechtlich um-
stritten war, ware eine entsprechende gesetzliche Unterstiitzung sinnvoll.

C Anderungsvorschlag
Art. 1 Nr. 2 § 129 Abs. 5d neu wird wie folgt formuliert:

,»(5d) Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen mit Apotheken oder deren Verbidnden die Er-
bringung und Verglitung von zusatzlichen Leistungen vereinbaren, mit denen die Versorgung
ihrer Versicherten verbessert wird.”

-12 -
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Artikel 1 Anderungen des V. Buches Sozialgesetzbuch

Art. 1 Nr.3 8 132i Regionale Modellvorhaben zur Durchfihrung von Grip-
peschutzimpfungen in Apotheken

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Verbesserung der Impfquote diirfen Apothekerinnen und Apotheker Grippeschutzimpfun-
gen durchflihren, Details zu diesem, auf langstens 5 Jahre begrenzten, Modellvorhaben regeln
die Krankenkassen oder ihre Landesverbande mit Apotheken, Gruppen von Apotheken oder fiir
den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen malRgeblichen Organisationen der
Apotheker auf Landesebene in entsprechenden Vertragen. Stellungnahmen des Robert-Koch-
Instituts und des Paul-Ehrlich-Instituts sind vor Abschluss der Vereinbarung zu berticksichtigen,
fiir die zu verwendeten Impfstoffe finden die Vorschriften des § 84 des Arzneimittelgesetzes zur
Gefahrdungshaftung Anwendung.

B Stellungnahme

Ob die Schaffung von Modellprojekten zur Grippeschutzimpfung und das Impfen in der Apo-
theke geeignete Mallnahmen sind, die Impfquoten zu erhéhen, ware noch zu belegen. Inwieweit
eine solche grundsatzlich delegationsfahige Leistung auch ohne anwesenden Arzt fiir die Pati-
entinnen und Patienten mit der gebotenen Sicherheit erbracht werden kann, ware kritisch zu
hinterfragen. Positiv ware zu vermuten, dass ein entsprechendes Versorgungsangebot der Apo-
theken niederschwelliger ist und somit ggf. einen breiteren Kreis erreicht als die Beschrankung
auf Arzte. Gleichwohl wird damit eine weitere Abgabestelle mit entsprechenden Impfstoffvor-
raten zu versorgen sein. Inwieweit sich dies auf die Planungen und Umsetzungen der Impfstoff-
bedarfe der Arzteschaft, die durch die KVen zu organisieren sind, auswirken wird, wire ebenfalls
mit zu bedenken.

Die Ubertragung einer bisher auf medizinische Fachkreise beschrinkten Dienstleistung auf die
Apothekerinnen und Apotheker diirfte zudem ggf. zu Unmut in der Arzteschaft sorgen, wenn
diese das erganzende Angebot nicht als Entlastung, sondern als Konkurrenz ansieht. Das bietet
demnach keine gute Voraussetzung fiir eine vertrauensvolle, auch fiir andere Projekte (bspw.
Medikationsmanagement) notwendige, Kooperation zwischen den Heilberuflern. Zudem ist bis-
lang kein Engpass bei der Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen bei Arzten zu beobachten.

Die laut Referentenentwurf vorgesehenen arztlichen Schulungen der Apothekerinnen und Apo-
theker werden zudem zusatzliche Kosten verursachen. Eine Finanzierung der benétigten Fort-
bildungen durch die Versichertengemeinschaft ist strikt abzulehnen. Diese ist, analog der Quali-
fizierungsmaRnahmen der Arzteschaft, von den Apothekern selbst zu tragen. Dies betrifft auch
die Kosten einer sich an das Modellprojekt anschlieRenden Evaluation. Fragen der Therapie- und
Arzneimittelsicherheit bleiben unbeantwortet. Die Behandlung méglicher mit der Impfung ver-
bundener Nebenwirkungen (bspw. allergische Reaktionen) kann auch weiterhin nur durch ent-
sprechend ausgebildetes medizinisches Personal erfolgen.
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C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 Anderungen des Apothekengesetzes

Art. 2 Nr. 1 8 11 Freie Apothekenwabhl

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Anderung des Apothekengesetztes soll auch nach Einfiihrung der elektronischen Ver-
schreibung die freie Apothekenwahl der Versicherten erhalten bleiben. Unzuldssige wirtschaft-
liche Verflechtungen und sonstige Kooperationen zwischen Arzten und Apotheken sollen ausge-
schlossen werden. Diese gesetzliche Anderung betrifft inlindische wie ausldndische Apotheken
gleichermalen.

B Stellungnahme

Die Anderungen im Apothekengesetz bestitigen bestehendes Recht und stellen keine grundle-
gende Anderung dar.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 Anderungen des Apothekengesetzes

Art. 2 Nr. 2 8 21 Anforderungen an den Botendienst

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung im Apothekengesetz soll klargestellt werden, dass sich die Erméachtigung zum
Erlass der Apothekenbetriebsordnung auch auf die Anforderungen an den Botendienst der Apo-
theken und den Versandhandel erstreckt. Bisher im Einklang stehende Abgabeformen (Prasen-
zapotheken und Versandhandel) werden bestatigt. Dariiberhinausgehend sollen kiinftig unzu-
lassige Formen der Arzneimittelabgabe definiert werden, die die Versorgung der Bevélkerung
gefdhrden.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist es zu begriiRen, dass der Gesetzesentwurf die Daseinsberechtigung des Ver-
sandhandels bestatigt.

Entsprechend der Begriindung soll im Rahmen dieser Gesetzgebung jedoch lediglich die beste-
hende Versorgungspraxis festgeschrieben werden, eine Weiterentwicklung der Versorgungsfor-
men wird abgelehnt. Dies bleibt angesichts des demographischen Wandels sowie des Fachkraf-
temangels unverstandlich. Damit wird eine Chance vertan, die Moglichkeiten der Digitalisierung
zu nutzen und flexiblere Formen der apothekerlichen Arzneimittelversorgung zu definieren und
— ggf. auch nur im Rahmen von Modellversuchen — zu ermdglichen. Entsprechend erscheint die
Vorabdefinition von unzuldssigen Formen der Arzneimittelabgabe als nicht notwendige De-
monstration zur Abwehr von neuen Entwicklungen, denn auch bislang besteht ein Genehmi-
gungsvorbehalt.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 3 Anderungen der Apothekenbetriebsordnung

Art. 3Nr. 1 817 Absatz 1 Verbot automatisierter Ausgabestationen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit einem Verbot soll die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln durch automatische
Ausgabestationen (bspw. Hiffenhardter Abgabeautomat) ausgeschlossen werden. Die ord-
nungsgemaRe Versorgung soll durch wohnortnahe Prasenzapotheken, Versandhandel und eine
Starkung des Botendienstes sichergestellt werden, ein Bedarf an zusatzlichen Versorgungsopti-
onen bestehe nicht. Mit dem Verbot sollen Prasenzapotheken, die eine pharmazeutische Voll-
versorgung gewadhrleisten, gestarkt und ein unfairer Wettbewerb mit Ausgabestationen (keine
Vollausstattung, eingeschrinktes pharmazeutisches Leistungsspektrum) verhindert werden.
Ausgabestationen, die unmittelbar mit den Apothekenbetriebsrdumen verbunden sind, sind von
diesem Verbot nicht umfasst, eine Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel wird hier als
Abgabe durch die Apotheke aufgefasst.

B Stellungnahme

Diese Regelung erscheint weder nachvollziehbar noch sachgerecht, sie ist in Géanze abzulehnen.
Inhaltlich erscheinen die Begriindungen, mit denen der Hiiffenhardter Abgabeautomat verboten
wird, klnstlich. Inwieweit eine zusatzliche Versorgung der Bevolkerung durch eine weitere Ver-
sorgungsoption zu einem unfairen Wettbewerb fihrt, bleibt im Referentenentwurf unbegriin-
det. Dass Ausgabestationen in Apothekenbetriebsraumen von dem Verbot ausgenommen wer-
den, weil diese als Abgabe in der Apotheke angesehen werden, verstarkt die Annahme einer
willkiirlichen gesetzlichen Regelung. Laut Artikel 25 der Delegierten Verordnung lber Sicher-
heitsmerkmale (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtli-
nie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Best-
immungen Uber die Sicherheitsmerkmal auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32
vom 9.2.2016 S. 1) hat die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméachtigte oder
befugte Person die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale und das Deaktivieren des individuel-
len Erkennungsmerkmals jedes mit Sicherheitsmerkmalen versehenen Arzneimittelns zum Zeit-
punkt der Abgabe an die Offentlichkeit vorzunehmen. Inwieweit dies durch eine ja letztlich mit
dem Hiffenhardter Abgabeautomaten vergleichbare reine Ausgabestation in einer Apotheke
besser gewahrleistet werden soll als durch diesen, lasst der Referentenentwurf véllig offen.
Denn auch in diesem Fall wird die pharmazeutische Vollversorgung trotz Prasenz vor Ort nicht
anders gewabhrleistet.

C Anderungsvorschlag
Artikel 3 Nr. 1a) wird wie folgt gefasst:

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

»(1b) Eine Bereitstellung und Abgabe von Arzneimitteln mittels automatisierter Ausgabestation
ist unzuldssig, soweit die Ausgabestation #i
verbunden-istuhd-nicht ausschlielich der Abholung von verschreibungspflichtigen Arzneimit-

teln dient, die zuvor bei der Apotheke bestellt wurden und zu denen eine Beratung bereits statt-

gefunden hat. Die Beratung kann auch im Wege der Telekommunikation aus der Apotheke er-
folgen. § 52 Absatz 1 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes bleibt unberiihrt.”
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 3 Anderungen der Apothekenbetriebsordnung

Art. 3Nr. 1 8 17 Absatz 2 Botendienste

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Botendienst soll gestarkt werden und wird neu als ,Zustellung durch Boten der Apotheke”
definiert. Personal der Apotheke oder der Weisungshoheit der Apothekenleitung unterstelltes
externes Personal werden mit der Zustellung von Arzneimittel beauftragt. Beratungen der Kun-
den werden, wenn nicht bereits in der Apotheke erfolgt, durch den Botendienst tibernehmendes
pharmazeutisches Personal bei Aushandigung des Arzneimittels durchgefiihrt. Alternativ berat
die Apotheke den Kunden mittels Telekommunikation. Dartiber hinaus konnen Verschreibungen
fur Arzneimittel dem Botendienst erst bei Aushandigung der Arzneimittel Gibergeben werden,
wenn die Belieferung durch pharmazeutisches Personal erfolgt (nach Einfilhrung des eRezepts
auch gultig fur elektronische Verschreibungen). Diese Regelung findet fiir den Versandhandel
verschreibungspflichtiger Arzneimittel keine Anwendung, hier muss die Verschreibung vor dem
Versand vorliegen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist in der vorgesehenen Form nicht plausibel und daher abzulehnen. Grundsatzlich
ware eine Starkung des Botendienstes als Regelangebot fiir Versicherte zu begriiRen. Jedoch
erscheint die vorgesehene Regelung vor allem das Ziel der Starkung des Botendienstes als An-
gebot der Prasenzapotheke im Kontrast zum Versandhandel zu haben — die Abgrenzung zu letz-
terem durfte jedoch mit der vorgelegten Formulierung nicht zweifelsfrei gelungen sein. In der
Praxis diirfte die Neujustierung der Abgrenzung zwischen Botendienst und Versandhandel daher
zu Diskussionen fiihren. Da eine Abgrenzung von Botendienst und Versandhandel kiinstlich er-
scheint und flr die praktische Versorgung letztlich wenig relevant, stellt sich die Frage der Not-
wendigkeit dieser Regelung.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 3 Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Art. 3 Nr. 1c) 8 17 Absatz 2a Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und
Medizinprodukten

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt in Absatz 2a eine Klarstellung einzufligen, die besagt, dass beim
Versandhandel mit besonders temperaturempfindlichen Arzneimitteln insbesondere die Einhal-
tung der geltenden Temperatur zu beachten ist. Dies soll soweit erforderlich durch mitgefiihrte
Temperaturkontrollen nachgewiesen werden mussen.

B Stellungnahme

Die vorgesehene Klarstellung erscheint hilfreich zur Verbesserung der Qualitat der Arzneimittel-
versorgung.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 4 Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Art. 4 Nr. 1 8 48 Absatz 2 Wiederholte Belieferung einer Verschreibung

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ermoglichung einer Neuregelung in der AMVV zur Wiedereinflihrung der wiederholten
Abgabe eines Arzneimittels auf eine Verschreibung (,, Wiederholungsrezept”) sollen die Hand-
lungsmoglichkeiten des Verordnungsgebers erweitert werden.

B Stellungnahme

Es handelt sich konkret um eine Folgednderung zu Art. 1 Nr. 1 § 31 Absatz 1b SGB V, diese ist
daher abzulehnen.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 4 Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Art. 4 Nr. 2 8 73 Absatz 1 Liste der Lander, deren Apotheken zum Versand
von Arzneimitteln nach Deutschland grundsatzlich berechtigt sind

A Beabsichtigte Neuregelung

Apotheken und sonstige Unternehmer, die Arzneimittel versenden, sind verpflichtet, das ge-
meinsame europaische Versandhandelslogo auf ihren Websites zu fithren. Dem Verbraucher
werde somit schnell die Berechtigung des Unternehmens zum Versandhandel und der jeweilige
Mitgliedsstaat, in dem der Handler niedergelassen ist, angezeigt.

B Stellungnahme

Die Neuregelung kann nicht beflirwortet werden, denn tatsachlich wird die Landerliste durch
das gemeinsame europaische Versandhandelslogo nicht entbehrlich, sondern bietet auch wei-
terhin fir Versicherte eine einfache Orientierung, gerade bei der Vielzahl vorhandener Logos
und Gitesiegel in verschiedenen Bereichen des Wirtschaftslebens.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 4 Anderung des Arzneimittelgesetzes

Art. 4 Nr. 3 8 78 Preise

A Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Regelung, dass die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) auch flir Arzneimittel
gilt, die von auslandischen Versandapotheken nach Deutschland verbracht wurden, soll aufge-
hoben werden.

B Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der Entscheidung des Europaischen Gerichtshofs vom Oktober 2016, dass
die AMPreisV nicht auf europaische Versandhandelsapotheken anwendbar ist, und aufgrund des
folgenden Vertragsverletzungsverfahrens erscheint die vorgesehene Streichung nachvollzieh-
bar.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 5 Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung

Art. 5 Nr. 1 8 3 Absatz 1 Apothekenzuschlage fur Fertigarzneimittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch einen Zuschlag um 5 Cent je abgegebener Packung eines verschreibungspflichtigen Arz-
neimittels soll der Nacht- und Notdienstfond aufgestockt werden. Damit erhoht sich die Zahlung
fiir jeden vollstandig erbrachten Notdienst von circa 290 Euro auf circa 350 Euro.

Gleichzeitig sollen im Zusammenhang mit der Neuregelungin § 129 Absatz 5d SGB V durch einen
neuen Festzuschlag in Hohe von 20 Cent je abgegebener Packung eines verschreibungspflichti-
gen Arzneimittels zusatzliche pharmazeutische Dienstleistungen honoriert werden und diese
Mittel durch die Spitzenorganisation der Apotheker (ABDA) verteilt werden.

B Stellungnahme

Die Anhebungen der Verglitungen des Nacht- und Notdienstfonds greifen einen Vorschlag des
Honorargutachtens des BMWi auf. Mit Blick auf die Starkung der Versorgung im landlichen
Raum ist die Aufstockung des Nacht- und Notdienstfonds grundsatzlich zu unterstiitzen. Anstelle
einer Anhebung der Verglitung sollte eine bessere Finanzierung des Nacht- und Notdienstes je-
doch entsprechend dem BMWi-Gutachten durch Umschichtung in der Vergltung gegenfinan-
ziert werden.

Die Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung zur Finanzierung zusétzlicher pharmazeuti-
scher Dienstleistungen stellt konkret eine Folgednderung zu § 129 Absatz 5d SGB V und ist daher
abzulehnen.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 5 Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung

Art. 5 Nr. 2 8§ 7 Dokumentationsgebuhr Betaubungsmittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Erhohten Dokumentationspflichten bei der Abgabe von Betdubungsmitteln und Arzneimitteln
mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid soll durch einen zusatzlichen
Betrag Rechnung getragen werden. Dafiir wird die Betdubungsmittelgebihr bei Abgabe eines
BTM von derzeit 2,91 Euro auf 4,26 Euro angehoben.

B Stellungnahme

Die Erhohung der BTM-Gebihr stellt neben der geplanten Aufstockung des Nacht- und Not-
dienstfonds den einzigen Punkt dar, der einen Vorschlag des Honorargutachtens des BMWi auf-
greift.

Sie sollte jedoch — wie auch die Anhebung des Nacht- und Notdienstfonds — tiber eine grundle-
gende Neustrukturierung der Vergiitung auf Basis des BMWi-Gutachtens gegenfinanziert wer-
den. Selbst dann waére die Erhéhung der BtM-Gebiihr zeitlich zu begrenzen, denn schlieRlich halt
sich der tatsdchliche Dokumentationsaufwand der Apotheken fiir Betaubungsmittel aufgrund
fortschreitender Digitalisierungs- und Automatisierungsprozesse in Grenzen und dirfte per-
spektivisch von automatisierten Prozessen vollstandig abgeldst werden.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 6 Anderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Art. 6 Nr. 1 Wiederholte Belieferung einer Verschreibung

A Beabsichtigte Neuregelung

Verschreibungen von Arzneimitteln zur wiederholten Abgabe miissen einen formalen Vermerk
der verschreibenden Person enthalten und die genaue Anzahl der moéglichen Wiederholungen
umfassen. Die Uber die die erstmals verschriebene Menge hinausgehende Verordnung bedarf
einer gesonderten Anweisung der verschreibenden Person und wird auf bis zu drei Abgaben des
verschriebenen Arzneimittels begrenzt.

B Stellungnahme

Es handelt sich konkret um eine Folgedanderung zu Art. 1 Nr. 1 § 31 Absatz 1b SGB V und ist daher
abzulehnen.

C Anderungsvorschlag

Streichung.
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AK ‘ BUNDESVERBAND

Die Gesundheitskasse.

Artikel 7 Anderungen des Infektionsschutzgesetzes

Art. 7 Nr. 1 bis 3 § 22 Impfdokumentation und Auffrischungsimpfung

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit den Anpassungen des Wortlauts soll der veranderten Rechtslage Rechnung getragen wer-
den, nach der auch Apothekerinnen und Apotheker die Mdglichkeit zur Durchfiihrung von
Schutzimpfungen haben.

B Stellungnahme

Es handelt sich konkret um eine Folgedanderung zu Art. 1 Nr.3 § 132i SGB V.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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