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Stellungnahme
Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheke

Der Bundesverband der Deutschen Versandapotheken begrif3t den Entwurf eines Gesetzes,
das zum Ziel hat, den Menschen eine innovative und zeitgemalfe Arzneimittelversorgung zu
bieten. Auch die Absicht, die ungleichen Wettbewerbsbedingungen zwischen auslandischen
und deutschen (Versand)Apotheken aufzuheben, unterstitzt der BVDVA ausdrticklich. Der den
Wirtschaftsstandort schadigende, ungleiche Wettbewerb dauert bereits seit dem EUGH-Urteil
vom 19. Oktober 2016 (Rs. C-148/15) an. Faktisch wurde die deutsche Arzneimittelpreisverord-
nung mit dieser Entscheidung fir Apotheken mit Sitz im EU-Ausland aul3er Kraft gesetzt. Im
Ubrigen verweisen wir darauf, dass alle deutschen Versandapotheken zugleich auch Prasen-
zapotheken betreiben.

Der mit dem Referentenentwurf geplante Ubergang von der Arzneimittelpreisverordnung zum
SGB V klammert Privatverordnungen aus. In diesem Bereich soll es nur auslandischen Arznei-
mittelversandhandelsunternehmen weiterhin erlaubt sein, Verginstigungen zu gewahren. Diese
Differenzierung zwischen einheitlichen Abgabepreisen fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung einerseits und dem Preiswettbewerb im Be-
reich der privaten Abrechnung, also auch fiir verschreibungspflichtige Lifestyle-Produkte (sog.
OTX, wie beispielsweise Viagra) andererseits, mag vor dem Hintergrund des EUGH-Urteils vom
19. Oktober 2016 nachvollziehbar sein, da sich die nationale Preisbindung mit dem den Mit-
gliedstaaten vorbehaltenen Bereich des Sozialversicherungssystems rechtfertigen lasst. Die
Differenzierung hélt jedoch aufRerhalb der Erstattung durch die gesetzliche Krankenversiche-
rung die ,Inlanderdiskriminierung“ von Apotheken weiterhin aufrecht, da lediglich Versand- und
Prasenzapotheken mit Sitz in Deutschland fur alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel der
nationalen Bindung der Arzneimittelpreise unterliegen.

Insoweit fordert der BVDVA gleiches Recht fir alle Beteiligten: Auch die deutschen (Versand-
)Apotheken sollten in dem Sektor der Privatverordnungen die gleichen wettbewerblichen Ele-
mente einsetzen durfen. Diese wirden explizit den Patienten zugutekommen. Da sich diese Re-
gelung aulRerhalb der sozialrechtlichen Gesetzgebung bewegt, waren Steuerungselemente wie
die Zuzahlungsregelung und das Sachleistungsprinzip der GKV nicht tangiert.

Es wére zudem darauf zu achten, dass hier keine ungewollte Verlagerung der Boni-Gewahrung
durch auslandische Versandapotheken erfolgt, etwa indem Boni auf Kundenkonten mit Bestel-
lungen anderer Produkte verrechnet werden. Um dies zu verhindern, ist auch das Heilmittelwer-
begesetz (HWG) entsprechend anzupassen.

Hochstpreise

Es ging und geht dem BVDVA nicht um eine generelle Preisfreigabe fur verschreibungspflich-
tige Arzneimittel. Wir haben uns als Verband fur wettbewerbliche Elemente stark gemacht und
immer betont, dass sich Daseinsvorsorge und Wettbewerb keineswegs ausschliel3en missen.
Eine Hochstpreisverordnung wirde die durch das EUGH-Urteil aufgeworfene Problematik
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nachhaltig l16sen. Ein entsprechender Gesetzentwurf der damaligen GroRen Koalition tragt die
Bundestagsdrucksachennummer 16/3100.

Beide Vertriebswege haben sich bewahrt

Der Entwurf hebt in der Begriindung zu Artikel 2 (Anderung Apothekengesetz), Nummer 2,
Buchstabe b) hervor: ,Die Begrenzung der bestehenden Formen der Arzneimittelversorgung
(Prasenzapotheken und Versandhandel) hat sich grundsatzlich bewahrt.*

Die Anerkennung des Arzneimittelversandhandels als etablierten Vertriebskanal wirft aus
BVDVA-Sicht aber auch die Frage auf, warum mit den ,zusatzlichen pharmazeutischen Dienst-
leistungen® ausschlief3lich und ,gezielt* die Vor-Ort-Apotheken geférdert werden sollen (siehe
Begrindung zu Art. 1 Nr. 2, Buchstabe c). Viele Innovationen in der Arzneimittelversorgung, wie
die flachendeckende Bereitstellung spezieller Versorgungsleistungen und inshesondere mit
Blick auf digitale Ablaufe, gehen auf den Versandhandelskanal zurlick. Diese Entwicklung wei-
ter zu fordern, ist erklartes Ziel des Bundesgesundheitsministeriums und seiner Leitung. Es fin-
det jedoch im vorliegenden Referentenentwurf keine Entsprechung. Da auch der Versandhan-
del tber die fur die pharmazeutischen Dienstleistungen erforderlichen Kenntnisse und Mittel
verfugt, erscheint eine Ungleichbehandlung und gezielte Bevorzugung der Prasenzapotheken in
diesem Punkt sowohl vor dem Hintergrund des Art. 3 Abs. 1 GG wie auch des Art. 12 Abs. 1 S.
2 GG verfassungsrechtlich bedenklich.

Versorgungsbereiche ohne Festpreisbhindung

Die Versorgung mit Blutzuckerteststreifen, Verbandsstoffen, verschiedenen Impfstoffen sowie
die Arzneimittelversorgung von Krankenh&usern und Rettungswachen erfolgt bereits aul3erhalb
der Festpreissystematik der Arzneimittelpreisverordnung. Versorgungsliicken oder gar eine
mangelnde Versorgung als Folge der freien Preishildung durch die Apotheken kénnen wir in
diesen Bereichen nicht verzeichnen.

Botendienst

Beim Thema Botendienst sieht der Referentenentwurf aus unserer Sicht einen Paradigmen-
wechsel vor. Bisher ist die Arzneimittelabgabe ausschlief3lich an die Betriebsrdume gebunden
(s. 8 17 Apothekenbetriebsordnung). In der Begriindung zu Artikel 3 (Apothekenbetriebsord-
nung), Nummer 1, Buchstabe b (dritter Absatz) heil3t es: ,Wahrend beim Versandhandel die
Verschreibung vor der Versendung der Arzneimittel vorliegen muss, kann sie beim Botendienst
bei der Aushandigung tibergeben werden. Auch diese Konstellation erfordert die Durchfiihrung
des Botendienstes durch pharmazeutisches Personal im Hinblick auf die abschlieRende Pri-
fung und Abzeichnung der Verschreibung.“ Grundsatzlich begriRen wir diese Mdglichkeit fur
Apotheken mit eingeschranktem Service-Angebot im Vergleich zu Apotheken mit einer Ver-
sandhandelserlaubnis. Aus unserer Sicht bestehen aber Unklarheiten und somit weiterer Rege-
lungsbedarf im Hinblick auf die Aufsichts- und Kontrollpflichten durch approbierte Apotheker bei
der Arzneimittelabgabe auf3erhalb der Betriebsrdume und bei Privatverordnungen.

Neue Regelungen zu schaffen fiir die Ubergabe der Verschreibung bei Aushandigung der Medi-
kamente, erscheinen bei einer zugigen Einfihrung der elektronischen Verschreibung nicht er-
forderlich bzw. wiirden diese lediglich fiir einen kurzen Ubergangszeitraum gelten. Insofern bie-
tet sich an, in der Neufassung des 8§ 17 Abs. 2 Apothekenbetriebsordnung bereits die Mdglich-
keit des Zugangs der Verschreibung in elektronischer Form aufzunehmen.
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Temperaturkontrolle

Fir die Temperaturkontrolle bzw. die Auslieferung der Arzneimittel im Allgemeinen haben wir
seit Einfihrung des Arzneimittelversandhandels 2004 klare und ausreichende Regelungen im
Apothekengesetz und in der Apothekenbetriebsordnung (8§ 17 Abs. 2a Satz 1). Die ApBetrO
kann hier als Regelungseinheit fur die Apotheken &hnlich der Good Distribution Practice (GDP —
Leitlinien vom 5. November 2013 fir die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln, ABI. C
343/1) fur PharmagrofZhandlungen angesehen werden. Bisher gab es keine nennenswerten
Probleme oder Vorféalle mit dieser Handhabung. Im Sinne einer moglichst tiberschaubaren Bu-
rokratie empfehlen wir diesen Punkt nicht zu verédndern — auch in der Begriindung zum Refe-
rentenentwurf (siehe Begriindung zu Artikel 3, Buchstabe c) wird die geplante Anderung in § 17
Absatz 2a Nr. 1 Apothekenbetriebsordnung ohnehin lediglich als ,klarstellend“ angesehen. Mit
dem Kriterium der ,Erforderlichkeit” ist die geplante Anderung auch unter dem Aspekt der
Rechtssicherheit nicht hilfreich. Deutsche Apotheken mit Versandhandelserlaubnis haben im
Ubrigen ein verpflichtendes Qualitats-Management-System, dieses wurde schon Jahre vor Ein-
fuhrung entsprechender Regelungen fur Offizinapotheken etabliert.

EU-Logo/Landerliste

In der Erlauterung zu Artikel 4, Nummer 2 heif3t es: ,Die flachendeckende Einfuhrung dieses
Logos hat die vom Bundesministerium fiir Gesundheit verédffentlichte Landerliste obsolet ge-
macht.”

Die Einfuihrung des einheitlichen EU-Logos spatestens zum 26.10.2015 ist auf die Umsetzung
der sog. ,Falschungsrichtlinie“ (2011/62/EU) zurlickzuftuhren. Das EU Versandhandelslogo
dient auch ausweislich der Erlauterungen ausschlief3lich dem Zweck, zu kennzeichnen, dass
ein Versandhandler nach seinem jeweiligen nationalen Recht zum Versandhandel Gber das In-
ternet mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, berechtigt ist.

Die so genannte Landerliste (s. Link unten) bleibt aber erforderlich, um eine Feststellung fir die
Anforderungen nach § 73 (1a) AMG zu treffen. Sofern diese nicht gegeben sind, bleibt nach un-
serem Verstandnis gemaR der nationalen Regelung der grenziberschreitende Versand nach
Deutschland weiterhin unzuléassig. Denn es kann fur verschreibungspflichtige Arzneimittel auf-
grund der in diesem Bereich bisher nicht erfolgten Harmonisierung nicht automatisch davon
ausgegangen werden, dass in jedem Herkunftsland Regelungen gelten, die dem deutschen
Apothekenrecht im Hinblick auf die Vorschriften zum Versandhandel entsprechen.

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/Statisti-
ken/GKV/Bekanntmachungen/Versandhandel/Bekanntmachung nach 73 AMG Ueber-
sicht Versandhandel.pdf

gez. Christian Buse, Vorsitzender
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