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I. Vorbemerkung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat einen Referentenentwurf fir ein Gesetz zur Starkung
der Vor-Ort-Apotheken vorgelegt, mit dem einerseits auf das Urteil des Europdischen Gerichts-
hofs (EuGH) aus dem Oktober 2016 zur Giiltigkeit der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) im
Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln reagiert und andererseits die Versor-
gung im Apothekensektor weiterentwickelt werden soll. Mit den Vorschligen werden im Wesentli-
chen die bestehenden Versorgungsformen festgeschrieben, zudem sollen den Apothekern neue
Verdienstoptionen sowie eine hdhere Verglitung einzelner Leistungen eréffnet werden. Damit
geht der Gesetzesentwurf in eine falsche Richtung. Erforderlich ware eine Flexibilisierung des
Apothekenmarktes mit Offnung fiir neue Versorgungsformen sowie eine Umstrukturierung der
bestehenden Vergiitung. Die hier vorgeschlagenen MaRnahmen diirften nicht ausreichend sein,
um eine patienten- und zukunftsorientierte Versorgung auch langfristig sicherzustellen.

Versandhandel weiterhin erméglichen - Wettbewerb fair gestalten

Grundsatzlich zu beflirworten ist, dass ein bis zuletzt diskutiertes Verbot des Versandhandels mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln im Referentenentwurf nicht mehr vorgesehen ist. Der
Arzneimittelversandhandel tragt zu einer Belebung der starren Apothekenstrukturen bei und er-
maoglicht vor allem eingeschrdnkt mobilen Patientinnen und Patienten eine Versorgung mit Arz-
neimitteln. Diese ergdnzende Versorgungsform - neben der Apotheke vor Ort - wird auch kiinftig

innerhalb eines gewissen Rahmens erforderlich sein.

Europarechtskonforme Ausgestaltung zweifelhaft

Die Verankerung eines Boni- und Rabattverbotes im SGB V birgt die erhebliche Gefahr in sich,
dass sie mit Europarecht nicht vereinbar ist, weil der nationale Gesetzgeber auch bei der in seiner
Kompetenz liegenden Ausgestaltung der Gesundheitsversorgungssysteme nach Artikel 168 des
Vertrags lber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) an die Grundfreiheiten des AEUV
gebunden bleibt. Die geplante Neuregelung halt an der Festschreibung der einheitlichen Apothe-
kenabgabepreise fest und ist damit unter europarechtlichen Gesichtspunkten vergleichbar mit der
Regelung, die der EuGH in seiner Entscheidung im Oktober 2016 als Eingriff in die Warenver-
kehrsfreiheit des Artikel 34 AEUV gesehen hat.

Die an die Vertragsparteien des Rahmenvertrags liber die Arzneimittelversorgung gerichtete Ver-
pflichtung, bei einem VerstoR der dem Rahmenvertrag beigetretenen Versandhandelsapotheke
aus einem Mitgliedsstaat gegen das Verbot zur Gewdhrung von Rabatten oder Boni Vertragsstra-
fen oder sogar einen zeitlich befristeten Ausschluss von der Versorgung vorzusehen, ist auf einer
derart unsicheren Rechtsgrundlage kaum durchsetzbar. Auch nach der Rechtsprechung des BSG
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ist der Rahmenvertrag europarechtskonform auszulegen. Entsprechend scheiden Vereinbarungen
im Rahmenvertrag aus, die nach der Rechtsprechung des EuGH verboten wadren. Gerade der GKV-
Spitzenverband ist als Teil der mittelbaren Staatsverwaltung an Recht und Gesetz gebunden. Fur

die Vereinbarung tragfahiger Regelungen im Rahmenvertrag bedarf es daher einer europarechts-
konformen gesetzlichen Grundlage.

Apothekenvergiitung auf empirischer Grundlage leistungsgerecht ausgestalten

Prinzipiell werden durch hohere Zuschldge fiir den Nacht- und Notdienst diejenigen Apotheken
besser gestellt, die vermehrt Notdienste durchfiihren. Gerade in landlichen Regionen leisten Apo-
theken aufgrund einer dort geringeren Apothekendichte haufiger Notdienste und damit einen
wesentlichen Beitrag fiir eine flichendeckende Versorgung. Die Mittel fiir diese Apotheken zu
erhéhen, ist deshalb aus Patientensicht zu begriiRen. Gleichwohl sind zur Erreichung dieses Ziels
keine zusatzlichen Finanzmittel notwendig. Vielmehr miissen die vorhandenen Wirtschaftlich-
keitspotentiale im Apothekenmarkt beriicksichtigt werden. Das vom Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Energie (BMWi) vorgelegte Gutachten zeigt auf, dass die gesetzlichen Krankenkassen
fur Leistungen der Apotheker insgesamt rd. 1 Mrd. Euro mehr bezahlen, als bei einer kostende-
ckenden Vergiitung eigentlich notwendig ware. Selbst bei einer groRziigigen Beriicksichtigung der
verschiedentlich eingebrachten Hinweise zu den Berechnungen des Gutachtens besteht ein Ein-
sparpotential von 500 Mio. Euro’.

Die im Referentenentwurf vorgesehenen Neuregelungen sind unbedingt zusammen mit den not-
wendigen Effizienzverbesserungen zu diskutieren. Aus Sicht der Versichertengemeinschaft sollte
ein Rosinenpicken bei den Ergebnissen des Gutachtens des Bundeswirtschaftsministeriums von
2017 ausgeschlossen werden. AusschlieRlich Verglitungserhéhungen fiir die Apotheker umzuset-
zen, ist der falsche Weg. Die Beibehaltung des Versandhandels rechtfertigt keine zusatzlichen
Finanzmittel fir niedergelassene Apotheken. Mit seinem geringen Marktanteil hat der Versand-
handel aus dem EU-Ausland keinen Einfluss auf die wirtschaftliche Situation von inldandischen
Apotheken. Stattdessen miissen durch einen starkeren Wettbewerb bei der Vergiitung Anreize fiir
eine intensivere Beratung und die Entwicklung neuer patientenorientierter Versorgungsformen
gesetzt werden.

Apothekerliche Kompetenzen sinnvoll nutzen

Generell ist es nachvollziehbar, die pharmazeutische Kompetenz der Apothekerinnen und Apo-
theker bestmoglich nutzen zu wollen. Weitere Dienstleistungen sollten sich jedoch ausschlieBlich
am zusatzlichen Bedarf der Versicherten orientieren. Fraglich ist dies insbesondere bei Aufgaben

1 https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/apothekenpraxis/2hm-gutachterin-sieht-spahns-mehrausgaben-kritisch
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in der Pravention und bei der Erfassung von Gesundheitsparametern. Die Gewdhrleistung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit bei der Abgabe von Arzneimitteln wird bereits heute lber den Festzu-
schlag nach AMPreisV finanziert. Eine gesonderte Verglitung wiirde zu einer Doppelfinanzierung
fihren. Auch deshalb erscheint das fiir neue Dienstleistungen vorgesehene Ausgabenvolumen als
deutlich zu hoch angesetzt.

Hinzu kommt, dass Apotheken von neuen Leistungen sehr unterschiedlich profitieren werden. Es
ist davon auszugehen, dass die heutigen Unterschiede zwischen Apotheken mit hoher Anzahl an
Patientenkontakten und Apotheken in schwach besiedelten Raumen weiter verstarkt werden. Es
ist zu erwarten, dass vor allem Apotheken in attraktiven stadtischen Lagen gut finanzierte neue
pharmazeutische Dienstleistungen erbringen werden. Notwendig ist deshalb vielmehr eine struk-
turelle Flexibilisierung zur Verbesserungen der Versorgungseffizienz.

Versorgungstrukturen patientenorientiert weiterentwickeln

Mit dem Referentenentwurf wird der Botendienst als reguldrer Versorgungsweg anerkannt. Dies
ist ein Schritt in die richtige Richtung. Gleichwohl wird die Flexibilisierung der Arzneimittelversor-
gung mit den Einschrdankungen fiir Arzneimittel-Abgabeautomaten wieder restringiert. Um wei-
tergehende Verbesserungen zu ermdglichen, bedarf es deutlich modernerer Strukturen. Neue
Versorgungsformen kénnten in strukturschwachen Regionen z. B. durch flexiblere Offnungszeiten
der Apotheke oder eine verstdrkte mobile Versorgung erreicht werden. Durch den stdrkeren Ein-
satz der digitalen Mdglichkeiten ergeben sich weitere Ansatzpunkte zur Verbesserung der Ver-
sorgung vor allem in ldndlichen Regionen, analog zu telemedizinischen Modellen in der arztlichen
Versorgung.

Der GKV-Spitzenverband setzt sich weiterhin dafiir ein, dass die Versorgungsstrukturen und die
Vergltungssystematik im Apothekenbereich grundlegend reformiert werden, um auch kiinftig
eine flaichendeckende Versorgung - gleichermaRen durch die niedergelassene Apotheke und den
Versandhandel sowie neue Angebote - zu gewdhrleisten.
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Il. Stellungnahme zum Gesetzentwurf

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1 a)

§ 31 Absatz 1 Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, in Absatz 1 ergdanzend klar zu stellen, dass auch bei elektroni-
schen Verordnungen keine Zuweisungen oder andere Beeinflussungen der Apothekenwabhl
stattfinden diirfen. Diese Regelung soll vorbehaltlich einer anderen gesetzlichen Regelung
stehen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Absicht des Gesetzgebers, ein Zuweisungsverbot
auch fir elektronische Verordnungen explizit klarstellend aufzunehmen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1 b)

§ 31 Absatz 1b[neu] Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In einem neuen Absatz 1b soll geregelt werden, dass Vertragsarztinnen und -arzte fiir Versi-
cherte mit schweren chronischen Erkrankungen (im Sinne der Chroniker-Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses), bei denen eine kontinuierliche Versorgung mit einem be-
stimmten Arzneimittel notwendig ist, speziell gekennzeichnete Verordnungen ausstellen
kénnen. Diese Verordnungen sollen fiir bis zu drei Abgaben einsetzbar sein und bis zu einem
Jahr nach Ausstellungsdatum beliefert werden kénnen.

Stellungnahme

Eine Vereinfachung der Versorgung dieser Gruppe von Patientinnen und Patienten ist wiin-
schenswert. Der bisher vorgesehene Weg erscheint unter den derzeitigen Rahmenbedingun-
gen der papiergebundenen Verordnungsblatter, wie im Folgenden ausgefiihrt wird, nicht als
sinnvoll. Der GKV-Spitzenverband regt vor diesem Hintergrund an, die vorgesehene Neurege-
lung zu liberdenken. Sobald eine elektronische Verschreibung zur Verfligung steht, die ja im
Rahmen des Gesetzentwurfes fiir ein Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV) vorgesehen ist, ist es mdglich, die in der Neuregelung vorgesehene Regelung

vollstandig umzusetzen.
Probleme bei Mehrfachabgaben auf Basis eines einzigen Verordnungsblattes

Das Arzneiverordnungsblatt ist nicht nur der ,Auftrag” an die Apotheke zur Abgabe eines
Arzneimittels, sondern auch rechnungsbegriindende Unterlage dessen Giiltigkeit derzeit ge-
maR Arzneimittelrichtlinie auf einen Monat nach Ausstellung begrenzt ist.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes bleibt bei der vorgesehenen Regelung offen, ob die Pa-
tientinnen und Patienten die gesamte verordnete Menge zu einem festen Zeitpunkt einldsen
kénnen. Bei einigen Arzneimitteln dirfte dies kritisch sein, da beispielsweise die Verfallsdau-
er der Arzneimittel im Jahresverlauf tiberschritten oder die Wirksamkeit aufgrund von falscher
Lagerung beeintrdachtigt werden kénnte. Zudem wiirden bei Patientinnen und Patienten bei
denen ein Wechsel der Medikation notwendig wird, oder die unterjdhrig versterben, erhebli-
che Verwiirfe anfallen. Dies wdre mit unnétigen Mehrausgaben fiir die Versichertengemein-
schaft verbunden.
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Sollte dagegen vorgesehen sein, dass auf Basis desselben Verordnungsblattes mehrmals das
gleiche Arzneimittel zu unterschiedlichen Zeitpunkten abgegeben werden soll, kann die Ab-
rechnung dieser Arzneimittel erst nach Abgabe des letzten Arzneimittels erfolgen. Auch Apo-
theken dirften die Verglitung fiir diese Arzneimittel kritisch einschatzen, da die Abrechnung
erst mit einer erheblichen Verzégerung erfolgen kann. Dies impliziert zusatzlich, dass alle
Abgaben durch dieselbe Apotheke durchgefiihrt werden kénnen/miissten, so dass das Recht
der Patientinnen und Patienten auf die freie Wahl der Apotheke fiir diese Falle entsprechend
einzuschranken ware, Dariliber hinaus ergdbe sich fiir die Krankenkassen die Frage der Zu-
ordnung der zeitlich verzogerten Leistungsausgaben im Rahmen des Risikostrukturausgleichs
Hierflir miissten neue Konventionen getroffen werden. Zusdtzlich ergdben sich bei Féllen von
Umzug, Medikationswechsel, Versterben und dem Krankenkassenwechsel Probleme, die ge-
sondert zu regeln waren.

Andere Vorgehensweisen, die eine sofortige Abrechnung ermdglichen wiirden, wie beispiels-
weise die Erstellung einer Kopie des Verordnungsblattes, scheiden aus, da sie duferst mani-
pulationsanfallig sind, die Gefahr unbeschrankt hdufiger Abgaben mit sich bringen und zu-

dem im Rahmen des morbiditatsorientieren Risikostrukturausgleichs Kopien nicht akzeptiert

werden.
Umsetzung durch elektronische Verschreibung

Die elektronische Verschreibung stellt die eleganteste und sicherste Méglichkeit dar, um die
oben angesprochenen Probleme zu l6sen. Insbesondere wiirde auch die Problematik von Arz-
neimittelmissbrauch verhindert werden kdnnen, wenn die Apotheken die bereits stattgefun-
denen Belieferungen einsehen konnten.

Zum jetzigen Zeitpunkt sind viele praktische und abrechnungstechnische Fragen nicht ge-
klart, auch eine papiergebundene ,Zwischenlésung” stellt aufgrund damit verbundener An-
forderungen und Probleme (technischer und inhaltlicher Aufwand, Vorlaufzeit) keine sachge-
rechte Alternative dar, da zeitnah mit der Einflihrung einer elektronischen Arzneimittel-
Verschreibung gerechnet werden kann.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Neuregelung, Verordnungen fiir Chronikerinnen und Chroniker zu ermégli-
chen, auf deren Grundlage bis zu drei Abgaben méglich sind, wird bis zur flichendeckenden
Einflihrung des elektronischen Rezepts zuriickgestellt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2 a) und b)

§ 129 Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Nach der geplanten Neuregelung sollen Apotheken, die nach dem Rahmenvertrag zur Arz-
neimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V Arzneimittel an Versicherte abgeben, ver-
pflichtet werden, die Preisspannen und Preise der Arzneimittelpreisverordnung einzuhalten.
Auf diese Weise soll eine angebliche durch das Urteil des EuGH vom 19. Oktober 2016 (C-
148/15) entstandene Ungleichbehandlung zwischen inldndischen Apotheken und Ver-
sandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten der EU beseitigt werden, indem wieder einheitli-
che Apothekenabgabepreise fir die Versorgung mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
gelten. Die verpflichtende Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise soll nunmehr aber aus-
driicklich nicht wie bisher durch ein formelles Gesetz erreicht werden. Denn § 78 Absatz 1
Satz 4 Arzneimittelgesetz (AMG), der die Geltung der Arzneimittelpreisverordnung auch fiir
die Versandapotheken vorschreibt, soll gestrichen werden. Stattdessen soll der einheitliche
Abgabepreis von Arzneimitteln nunmehr iber normenvertragliche Regelungen im Rahmen-
vertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V erreicht werden. Fiir VerstoRe gegen den einheitlichen
Abgabepreis soll im Rahmenvertrag geregelt werden, dass Apotheken deswegen Vertrags-
strafen bis zu 50.000 Euro zahlen missen oder bis zur Dauer von zwei Jahren von der Ver-
sorgung ausgeschlossen werden.

Stellungnahme

Die Neuregelung ist insbesondere aus europarechtlichen Griinden sehr problematisch. Sie
steht darlber hinaus im Widerspruch zur Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG.

Der EuGH hat in seinem Urteil vom 19. Oktober 2016 (C-148/15) entschieden, dass eine na-
tionale Regelung, die fiir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel einheitliche Apothe-
kenabgabepreise festlegt, eine MaRnahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmaRige Ein-
fuhrbeschrankung im Sinne von Artikel 34 des Vertrags liber die Arbeitsweise der Europdi-
schen Union (AEUV) darstellt, da sie sich auf die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel durch Versandapotheken aus anderen Mitgliedsstaaten starker auswirkt als auf die Abgabe
solcher Arzneimittel durch inlandische Apotheken. Der hierin liegende Eingriff in die Waren-
verkehrsfreiheit des Artikel 34 AEUV kann nach Auffassung des EuGH nicht iiber Artikel 36
AEUV (Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen) gerechtfertigt werden, weil ein-
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heitliche Apothekenabgabepreise nicht geeignet sind, eine sichere und qualitativ hochwertige

Arzneimittelversorgung, insbesondere in landlichen Regionen, sicherzustellen.

Die vorgesehene Neuregelung hdlt dementgegen an der Festschreibung der einheitlichen
Apothekenabgabepreise unter Beachtung der Arzneimittelpreisverordnung insbesondere im
Hinblick auf das Boni- und Rabattverbot fest. An den rechtlichen Verhdltnissen dndert sich
danach durch den Gesetzentwurf nichts. Auch die Neuregelung ist weiterhin als MaBRnahme
gleicher Wirkung und damit als Beschrankung der Warenverkehrsfreiheit des Art. 34 AEUV
anzusehen, ohne dass eine Rechtfertigung nach Art. 36 AEUV erfolgt. Denn auch in tatsachli-
cher Hinsicht ist nicht erkennbar, dass sich die Verhdltnisse im Vergleich zum Urteil des EuGH
vom 19. Oktober 2016 (C-148/15) gedndert haben. Dass die Regelung nunmehr im SGB V
erfolgen soll, dirfte hieran nichts dndern. Zwar verbleibt die Ausgestaltung der Gesundheits-
versorgungssysteme nach Art. 168 AEUV in der Kompetenz der Mitgliedsstaaten, diese blei-
ben aber bei der Ausiibung ihrer Kompetenz nach stdandiger Rechtsprechung des EuGH an die
Grundfreiheiten gebunden.

Nach der Gesetzesbegriindung zu § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 SGB V soll die Neuregelung ei-
ne kollektivvertraglich verpflichtende Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise fiir die Ver-
sorgung mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln erzielen. Erforderlich wadre insoweit die
Aufnahme einer Regelung durch die Rahmenvertragspartner in den Rahmenvertrag, die (zu-
mindest sinngemdR) die Geltung der Arzneimittelpreisverordnung fiir auslandische Ver-
sandapotheken vorsieht. Dies ware angesichts der gleichzeitigen Streichung des § 78 Ab-
satz 1 Satz 4 AMG, der die Geltung der gesamten Arzneimittelpreisverordnung fiir auslandi-
sche Versandhandelsapotheken vorsieht, eine (Wieder-)Einfiihrung ,durch die Hintertlr" des
Rahmenvertrages. Angesichts der Gesetzesbegriindung zur Streichung des § 78 Absatz 1
Satz 4 AMG, mit der der Entscheidung des EuGH Rechnung getragen werden soll und die
Rechtsauffassung der Europdischen Kommission anerkannt werden soll, erscheint dies wider-
spriichlich. Es besteht dariiber hinaus die Gefahr, dass mit der Streichung des § 78 Absatz 1
Satz 4 AMG die Geltung der gesamten Arzneimittelpreisverordnung und damit auch die Ab-
rechnungsgrundlage fiir auslandische Versandapotheken verloren bleiben wiirde (vgl. hierzu
auch die Stellungnahme zu § 78 AMG).

Es ist sehr zweifelhaft, ob sich die europarechtliche Beurteilung des EuGH dadurch andert,
dass die Versandapotheke aus anderen Mitgliedsstaaten dem Rahmenvertrag beitreten muss.
Denn auch die Beitrittsoption ist ihrerseits an europaischem Recht zu messen. Der Zwang,
sich mit dem Beitritt einer - nach Auffassung des EuGH bestehenden - Beschrankung der Wa-
renverkehrsfreiheit zu unterwerfen, birgt eine erhebliche Gefahr, dass die geplante Neurege-
lung mit dem Unionsrecht nicht vereinbar ist.
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Vor diesem Hintergrund ist es fraglich, ob die Vertragsparteien die geplante Anderung in dem
Rahmenvertrag tiberhaupt rechtssicher umsetzen kénnen. Denn auch nach der Rechtspre-
chung des BSG ist der Rahmenvertrag europarechtskonform auszulegen. Von daher kann in
ihm an sich nichts vereinbart werden, was nach der Rechtsprechung des EuGH verboten ist.
Gerade der GKV-Spitzenverband ist als Teil der mittelbaren Staatsverwaltung (Kérperschaft
des offentlichen Rechts) an Recht und Gesetz gebunden (Art. 20 Abs. 3 GG). Ohne eine euro-
parechtskonforme gesetzliche Grundlage kann der GKV-Spitzenverband insofern keine trag-
fahigen Regelungen im Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V insbesondere hinsichtlich
der geplanten Vertragsstrafen bei Boni- oder Rabattgewahrung durch auslandische Ver-

sandapotheken vereinbaren.

Anderungsvorschlag
Die vorgesehenen Neuregelungen in den Absatzen 1 und 4 werden aufgehoben.

Sollten die Regelungen nicht aufgehoben werden, ist zwingend in § 130a klarzustellen, dass
die Herstellerabschldge auch fiir den Fall anzuwenden sind, dass Arzneimittel durch eine
auslandische Versandapotheke abgegeben werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2 ¢)

§ 129 Absatz 5d Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, im Rahmenvertrag lber die Arzneimittelversorgung, einen
neuen Leistungsanspruch fiir Versicherte liber honorierte pharmazeutische Dienstleistungen
festschreiben zu lassen. Die Festschreibung soll durch die Vertragspartner im Benehmen mit
dem Verband der privaten Krankenversicherung erfolgen. Inhaltliche Vorgaben hinsichtlich
der Arten der Dienstleistungen sowie der Hohe der entsprechenden Honorare werden im Ent-
wurf nicht gemacht. Die Gesetzesbegriindung spricht von Medikationsanalysen, Medikati-
onsmanagement, Betreuung besonderer Patientengruppen sowie der Gesundheitsberatung
und der Erfassung definierter Gesundheitsparameter. Sollten die Vertragspartner nicht zu ei-
ner Vereinbarung kommen, soll die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 entscheiden.

Stellungnahme

Generell ist die Absicht nachvollziehbar, die pharmazeutische Kompetenz der Apothekerin-
nen und Apotheker bestmaoglich fiir die Versicherten zu nutzen. Die Gesetzesinitiative zielt
aber nicht auf den Nutzen fir die Patientinnen und Patienten ab, sondern hat das Honorar der
Apotheken im Blick. Dies spiegelt sich auch in der Begriindung wider, in der - anstelle des
Nutzens fir die Patientinnen und Patienten - insbesondere der Aspekt hervorgehoben wird,
dass die finanzielle Situation der Vor-Ort-Apotheken gestdrkt werden soll. Entsprechend
wirkt auch die Aufzdahlung moglicher Dienstleistungen eher willkiirlich. Entscheidend scheint
alleine zu sein, dass erheblich mehr Geld an die Apotheken flieRen kann.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ware hingegen jede Dienstleistung hinsichtlich ihres
Nutzens fir die Patientinnen und Patienten zu prifen. Dies verlangt auch das Wirtschaftlich-
keitsgebot des § 12 SGB V zwingend. So bleiben viele Fragen hinsichtlich der neuen Dienst-
leistungen offen. Beispielsweise wird die Gewahrleistung der Arzneimitteltherapiesicherheit
bei der Abgabe von Arzneimitteln bereits heute liber den Festzuschlag nach der Arzneimit-
telpreisverordnung (AMPreisV) finanziert. Eine gesonderte Vergiitung wiirde zu einer Doppel-
finanzierung fiihren. Bei der Erfassung von Gesundheitsparametern stellt sich die Frage der
Sinnhaftigkeit dahingehend, wie und zu welchem Zweck diese Parameter weiter verwendet
werden (kdnnen). Das reine Erfassen ist eine FleiRlibung ohne weitergehenden Nutzen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 06.05.2019 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken
Seite 14 von 34

o)

Hinzu kommt, dass von neuen Leistungen Apotheken mit einer hohen Anzahl von Patienten-
kontakten wesentlich starker profitieren werden, als wenig frequentierte Apotheken, insbe-
sondere in landlichen Regionen. Entsprechend fillt die beabsichtigte ,Starkung der Vor-Ort-
Apotheken” sehr unterschiedlich aus. Tendenziell werden diejenigen Apotheken profitieren,
die auch von der bereits bestehenden Systematik der Vergilitung am meisten profitieren - al-
so die Apotheken, die auch heute bereits in Bezug auf ihre wirtschaftliche Lage glanzend da-
stehen. Ohnehin ist zu hinterfragen, mit welcher Berechtigung diese Dienstleistungen, insbe-
sondere das ausgefiihrte Medikationsmanagement, ausschlieRlich von deutschen Apotheken
erbracht werden diirfen. Es ist zu erwarten, dass eine solche Regelung neue Verfahren vor
dem EuGH beziiglich Wettbewerbskonformitat und Vereinbarungen mit dem Europarecht pro-

vozieren wird.

Ergdnzend verweist der GKV-Spitzenverband im Zusammenhang mit der Honorierung von
Apotheken auf das Gutachten des Bundesministeriums flr Wirtschaft mit dem Titel ,Ermitt-
lung der Erforderlichkeit und des AusmaRes von Anderungen der in der Arzneimittelpreisver-
ordnung (AMPreisV) geregelten Preise”. Ziel des Forschungsprojektes war es, fiir den Verord-
nungsgeber eine datenbasierte und damit belastbare, nachvollziehbare Entscheidungsgrund-
lage fiir zukiinftige Anderungen der AMPreisV - und damit der Vergiitung des pharmazeuti-
schen GroRhandels und der Apotheken - zu schaffen. Dieses Gutachten kommt gerade nicht
zu dem Schluss, dass es einer erhéhten Vergiitung der apothekerlichen Leistungen bedarf.
Vielmehr ist die Vergiitungshohe auf Basis des tatsachlichen Aufwands neu auszurichten. Der
GKV-Spitzenverband regt deshalb an, zunachst den in diesem Gutachten empirisch nachvoll-
ziehbar ermittelten Anderungsbedarf an der Apothekenvergiitung umzusetzen. Weitere
pharmazeutische Dienstleistungen, die nachweisbar mit einem Nutzen fir die Patientinnen
und Patienten einhergehen, kdnnten dann in einem zweiten Schritt aus dem derzeit beste-
henden Einsparpotential im Apothekenmarkt finanziert werden.

Tatsdchlich gibt es ein Interesse von Krankenkassen an erganzenden regionalen Vereinba-
rungen von pharmazeutischen Dienstleistungen. Zuletzt wurden diese teilweise aufsichts-
rechtlich beanstandet. Solche Vereinbarungen kdnnten fiir Patientinnen und Patienten jedoch

sinnvoll sein.

Anderungsvorschlag
Absatz 5d wird wie folgt gefasst:

,(5d) Krankenkassen oder ihre Verbdande kdnnen mit Apotheken oder deren Verbanden Ver-
einbarungen lber zusdtzliche Leistungen schlieRen, mit denen die Versorgung der Versicher-

ten verbessert wird.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3

§ 132i[neu] Regionale Modellvorhaben zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen in Apothe-
ken

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, eine gesetzliche Grundlage fiir die Durchfiihrung von Grippe-
schutzimpfungen in Apotheken im Rahmen von regionalen Modellvorhaben und unter Be-
ricksichtigung des Berufsrechts einzufiihren. Ziel dieser regionalen Vorhaben soll es - neben
der Schaffung einer neuen Tatigkeit flir Apotheken - sein, die Impfquoten zu erhéhen. Vor
der Durchfiihrung in geeigneten Raumlichkeiten miissen adrztliche Schulungen, deren Min-
destinhalt gesetzlich geregelt ist, durchgefiihrt werden. Die zustdndigen Bundesoberbehdr-
den missen vor Durchfithrung eines Modellvorhabens Gelegenheit zur Abgabe einer Stel-
lungnahme erhalten. Die Modellvorhaben selbst sollen wissenschaftlich begleitet und evalu-
iert werden.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet Bestrebungen, die Impfquoten in der Bevolkerung zu
verbessern. Bei dem vorgesehenen Weg handelt es sich um den Versuch, ein niederschwelli-
ges Angebot fiur die Versicherten zu schaffen. Die vorgesehenen regionalen Modellvorhaben
sind ein interessanter Ansatz. Der GKV-Spitzenverband méchte jedoch auf mehrere Aspekte
in diesem Zusammenhang hinweisen.

Die Standige Impfkommission am Robert-Koch-Institut (STIKO) empfiehlt die Grippeschutz-
impfung fiir eine bestimmte Zielpopulation, vgl. z. B.
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/Impfen/Influenza/fag_ges.html. Hier handelt es sich

auch um besonders vulnerable Gruppen wie Schwangere, Chroniker und Chronikerinnen so-
wie insbesondere auch Gruppen, die aufgrund ihrer beruflichen Tatigkeit diese Impfung er-
halten sollen. Wahrend letztere Gruppe die Impfung im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit
erhalten sollte, besteht bei den vulnerablen Gruppen eine erhohte Wahrscheinlichkeit fiir den
Auftritt von Komplikationen. Inwieweit hier die Patientensicherheit (bspw. bei anaphylakti-
schen Reaktionen) gewahrleistet werden soll und welche haftungsrechtlichen Konsequenzen
mogliche Impfschaden fiir den Apotheker nach sich ziehen, ist nicht geklart.


https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/Impfen/Influenza/faq_ges.html
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Auch bei Impfungen im Rahmen regionaler Modellvorhaben nach § 132i SGB V ist sicher zu
stellen, dass fiir die Abrechnung der Impfstoffe ein Datensatz nach § 300 SGB V erstellt wird.
Andernfalls wiirde es zu Verzerrungen bei der Nachvollziehbarkeit der abgerechneten Impf-
stoffe kommen. Es wdre zudem notwendig, einheitliche Abrechnungswege fiir die Apotheken
zu etablieren. Zudem miissten die regional vereinbarten drztlichen Impfhonorare als Hono-
rardeckel auch fiir Apotheken gelten. Eventuell anfallende Schulungskosten sind von den teil-
nehmenden Apothekerinnen und Apothekern selbst zu tragen. Auch das Wirtschaftlichkeits-

gebot fir den Impfstoffbezug respektive die Impfstoffpreise ist zu beachten.

Die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) neu geschaffenen Regelungen
zur Grippeimpfung, insbesondere zur Impfstoffmengenberechnung, miissten ebenfalls mit
den Modellvorhaben synchronisiert werden, v. a. die Regelungen zur Bestellung von Impfstof-
fen. Es misste zudem eine Regelung fiir die unter Verschreibungspflicht stehenden Impfstof-
fe in der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) fiir Apothekerinnen und Apotheker
gefunden werden. Dabei ist zu erwarten, dass mit Umsetzung entsprechender Projekte die
Zahl der letztlich nicht verbrauchten Impfstoffe steigen wird und somit unnétige Mehrausga-
ben fiir die Versichertengemeinschaft entstehen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)
Nr. 1
§11

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, im Kooperationsverbot nach § 11 zwei Klarstellungen zu er-
ganzen, nach denen auch bei der Einlésung elektronischer Verschreibungen keine Zusam-
menarbeit zwischen Verordnerinnen und Verordnern sowie Apotheken stattfinden darf. Zu-
dem wird klargestellt, dass auch Apotheken aus dem europdischen Ausland, die Patientinnen
und Patienten in Deutschland mit Arzneimitteln versorgen von diesem Verbot betroffen sind.

B) Stellungnahme

Bei der vorgesehenen Klarstellung handelt es sich um eine inhaltliche Erganzung zum Zuwei-
sungsverbot nach § 31 SGB V (vgl. Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 1a). Der GKV-Spitzenver-
band befiirwortet inhaltlich das Kooperationsverbot und unterstitzt die vorgesehenen Klar-
stellungen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)

Nr. 2
§21

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt in § 21 die Grundlage fiir Regelungen in der Apothekenbe-
triebsordnung hinsichtlich des Botendienstes und automatisierter Ausgabestationen zu
schaffen. Ersterer soll auf eine neue Grundlage gestellt werden und bei letzteren sollen dieje-
nigen Formen ausgeschlossen werden, die mit den hohen Anforderungen an eine ordnungs-
gemdaRe Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung nicht in Einklang stehen.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind rechtstechnischer Natur und werden benétigt, um die
Grundlage fir inhaltliche Anderungen in der Apothekenbetriebsordnung zu bilden (vgl. Stel-
lungnahmen zu Artikel 3).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 06.05.2019 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken
Seite 19 von 34

Artikel 3 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Nr. 1a)

§ 17 Absatz 1b[neu] Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Ein neuer Absatz 1b soll angefligt werden, in dem die Bereitstellung und Abgabe von Arznei-
mitteln durch automatisierte Ausgabestationen verboten werden soll, sofern diese nicht un-
mittelbar mit den Apothekenbetriebsraumen verbunden sind und zuvor bereits im Rahmen
der Bestellung eine Beratung erteilt wurde. Eine Beratung kann dabei auch im Wege der Tele-

kommunikation erfolgen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband setzt sich fiir eine Weiterentwicklung der Arzneimittelversorgungs-
formen ein, sofern alle Aspekte der Arzneimitteltherapiesicherheit - insbesondere eine ada-
quate Beratung durch die abgebende Apotheke - sichergestellt werden. Vor diesem Hinter-
grund erscheint es durchaus sinnvoll bei einer automatisierten Abgabe eine (ggf. auch telefo-
nische) Beratung als notwendige Voraussetzung fiir die automatisierte Abgabe festzulegen.
Es erschlieBt sich jedoch nicht, warum der Automat raumlich unmittelbar mit der Apotheke

verbunden sein muss.

Das Betreiben eines Abgabeautomaten ware insbesondere fiir Apotheken in Regionen mit ei-
ner geringeren Bevolkerungsdichte eine einfache, kostengiinstige Mdglichkeit, sich einen
groReren Einzugsbereich an (potentiellen) Arzneimittelverbraucherinnen und Arzneimittelver-
brauchern zu verschaffen. So kann man sich gut vorstellen, dass sich in einem ldndlichen
Raum die ,stationdre” Apotheke im Dorfzentrum befindet und ergdanzend durch die Apotheke
ein Abgabeautomat in einem entfernt liegenden Ortsteil betrieben wird. Der Apotheker kann
wie gewohnt mit der Unterstiitzung durch moderne Telekommunikationsmedien eine ada-
quate personliche Beratung sicherstellen, wahrend der Patient jederzeit das Arzneimittel an
einem festen, gewohnten Standort abholen kann. Eine solche Versorgung wiirde sich inhalt-
lich weder von einem mit der Apotheke verbundenen Abgabeautomaten noch von einem Bo-
tendienst unterscheiden. Die Versorgung ware jedoch patientenfreundlich, flexibler hinsicht-
lich der raumlichen und zeitlichen Verfligharkeit, sie wiirde eine angemessene Lagerung der
Arzneimittel, z. B. in Bezug auf die Lagerungstemperaturen sicherstellen und zudem auch der
Apotheke helfen, unndtige Wege zu vermeiden.

Auch die Vorgaben der EU-Verordnung 2016/161 hinsichtlich der Sicherheitsmerkmale spre-
chen nicht gegen diese Art der Versorgung. Arzneimittelpackungen, die vom Apotheker in
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den Abgabeautomaten zur Abgabe verbracht werden, miissen vorher aus dem System ausge-
bucht werden. Denn ob sich ein Automat unmittelbar an die Rdume der Apotheke anschlieft,
spielt in dieser Hinsicht keine Rolle. Auch beim Botendienst sowie beim Versandhandel muss
die Packung vorab ausgebucht werden.

Durch das Verbot dieser Versorgungsform werden die Vor-Ort-Apotheken nicht gestdrkt, sie
werden vielmehr um einen Wettbewerbsvorteil gegeniiber dem Versandhandel gebracht. Ent-
sprechend regt der GKV-Spitzenverband eine Modifikation der vorgesehenen Regelung an.

Anderungsvorschlag
Artikel 3 Nr. Ta wird wie folgt gefasst:
Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,(1b) Eine Bereitstellung und Abgabe von Arzneimitteln mittels automatisierter Ausgabestati-
on ist unzuldssig, soweit die Ausgabestation nichtunrmittelbarmit-den-Apothekenbetriebs—
raumen-verbunden-ist-und nicht ausschlieBlich der Abholung von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln dient, die zuvor bei der Apotheke bestellt wurden und zu denen eine Beratung
bereits stattgefunden hat. Die Beratung kann auch im Wege der Telekommunikation aus der
Apotheke erfolgen. § 52 Absatz 1 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes bleibt unberihrt.*
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Artikel 3 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Nr. 1b)

§ 17 Absatz 2 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, den bisher auf Ausnahmefille beschriankten Botendienst,
kiinftig als einen Regelfall der Versorgung zu zulassen. Hierfiir soll eine Legaldefinition des
Botendienstes geschaffen werden. Zugleich sollen die Voraussetzungen fiir den Botendienst
festgeschrieben werden. So soll es zukiinftig moglich sein, dass die Verschreibung erst bei
der Ubergabe des Arzneimittels im Rahmen des Botendienstes dem Apothekenpersonal iiber-
geben wird. Spatestens dann muss jedoch eine Beratung durch pharmazeutisches Personal

erfolgen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die vorgesehene Regelung zur Starkung der mobilen
Arzneimittelversorgung, denn dies unterstitzt die notwendige Flexibilisierung. Neben dem
Versandhandel gdbe es einen weiteren Weg, Arzneimittel direkt an seinem Wohnort beziehen
zu kénnen. Dies ist im Interesse der Patientinnen und Patienten, die von diesen Vertriebsfor-

men profitieren.

Die Entscheidung ob ein Botendienst durchgefiihrt wird, obliegt jedoch alleine der jeweiligen
Apotheke, die diese auf Basis ihrer betriebswirtschaftlichen Uberlegungen fillen kann. Durch
die Zuschldge der Arzneimittelpreisverordnung ist die Vergiitung fir die Abgabe von Arznei-
mitteln abschlieRend geregelt. Das schlieRt eine weitergehende Honorierung des Botendiens-

tes aus.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Nr. 1¢)

§ 17 Absatz 2a Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt in Absatz 2a eine Klarstellung einzufiigen, die besagt, dass
beim Versandhandel mit besonders temperaturempfindlichen Arzneimitteln insbesondere die
Einhaltung der geltenden Temperatur zu beachten ist. Dies soll soweit erforderlich durch

mitgefiihrte Temperaturkontrollen nachgewiesen werden miissen.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Klarstellung erscheint hilfreich zur Verbesserung der Qualitdt der Arzneimit-

telversorgung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 1
§ 48 Verschreibungspflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt in Absatz 2 die Grundlage fiir Mehrfachabgaben in der Arznei-
mittelverschreibungsverordnung zu schaffen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine rechtstechnisch erforderliche Regelung zur Einfliihrung von Verord-
nungen mit der Moglichkeit mehrfacher Abgaben in der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung. Bei Aufhebung der in Artikel 6 vorgesehenen Anderungen ist auch diese Anderung
entbehrlich.

C) Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Anderung.
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Artikel 4 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 2

§ 73 Verbringungsverbot

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Bisher war im Rahmen des § 73 die gesetzliche Grundlage fiir die Ubersicht Gber die Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union und die anderen Vertragsstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraums gelegt, in denen fiir den Versandhandel und den elektronischen Handel mit
Arzneimitteln dem deutschen Recht vergleichbare Sicherheitsstandards bestehen. Diese ,Ldn-
derliste” soll nun entbehrlich werden. Begriindet wird dies mit der Einflihrung des gemeinsa-

men europdischen Versandhandelslogos.

Stellungnahme

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes wird die Landerliste durch das gemeinsame europdische
Versandhandelslogo nicht entbehrlich. Sie garantiert die Arzneimitteltherapiesicherheit, in-
dem Arzneimittel nur aus Landern versandt werden diirfen, die dem deutschen Recht ver-
gleichbare Sicherheitsstandards erfiillen. Entsprechend kann die vorgesehene Neuregelung

nicht beflrwortet werden.

Anderungsvorschlag

Aufhebung der in Artikel 4 Nr. 2 vorgesehenen Anderung.
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Artikel 4 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 3
§ 78 Preise

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bisherige Regelung, dass die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) auch flr Arzneimit-
tel gilt, die von ausldndischen Versandapotheken nach Deutschland verbracht wurden, soll
aufgehoben werden. Hiermit soll der Entscheidung des EuGH vom 19. Oktober 2016 Rech-
nung getragen werden und die Rechtsauffassung der Europdischen Kommission anerkannt
werden. Stattdessen sollen dann durch die Anderung des § 129 SGB V die Partner des Rah-
menvertrages verpflichtet werden, eine sinngemaR gleiche Regelung zu vereinbaren. Was
durch den Artikel 4 Nr. 3 gestrichen wird, soll somit iiber den Rahmenvertrag nach § 129 Ab-

satz 2 SGB V wieder eingefiihrt werden.

Stellungnahme

Die geplante Streichung geht liber das verfolgte Ziel der Anerkennung der Rechtsprechung
des EuGH hinaus. Zwar hat der EuGH entschieden, dass die Festlegung einheitlicher Apothe-
kenabgabepreise fiir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel im Arzneimittelgesetz und
in der Arzneimittelpreisverordnung ein Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit nach Art. 34
AEUV ist. Inhaltlich geht es aber um das Verbot der Gewdhrung von Boni und Rabatten durch
auslandische Versandapotheken. Vor diesem Hintergrund ist es nicht erforderlich die An-
wendbarkeit der gesamten Arzneimittelpreisverordnung auRer Kraft zu setzen. Vielmehr wire
es ausreichend, die Gewdhrung von Boni und Rabatten zu erlauben oder eine entsprechende
Lésung durch eine Anderung in § 7 HWG zu finden.

Mit der Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG ist die gesamte Arzneimittelpreisverord-
nung fiir auslandische Versandapotheken nicht mehr anwendbar. (Einheitliche) Preise fiir ab-
gegebene Arzneimittel kdnnen dann nicht mehr bestimmt werden. Damit wird die Basis fir
die Vergiitung ausldndischer Versandapotheken sowohl fiir die GKV als auch fiir die PKV ent-
zogen. Insbesondere auch die Folgen fiir die PKV scheinen bisher nicht bedacht zu sein.

Zwar sieht der Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 1. Januar 2019
fur die Abgabe an GKV-Versicherte unter § 5 Absatz 2 die Geltung der ,Preisvorschriften
nach § 78 AMG sowie § 7 Heilmittelwerbegesetz (sog. Rabattverbot)“ vor. Diese Regelung legt
der GKV-Spitzenverband vor dem Hintergrund der EuGH-Rechtsprechung europarechtskon-
form dahingehend aus, dass fiir die Abrechnung von Arzneimitteln durch ausldandische Ver-
sandapotheken die Arzneimittelpreisverordnung gilt. Allerdings wird eine Sanktionierung der
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ausldandischen Versandapotheken bei Gewdhrung von Boni und Rabatten nach der erforderli-
chen europarechtskonformen Auslegung des Rahmenvertrages nicht durchgefiihrt. Bei einer
Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG besteht die Gefahr, dass der (bloRe) Verweis des
Rahmenvertrages auf die Geltung der Arzneimittelpreisverordnung fiir auslandische Ver-
sandapotheken gdnzlich ins Leere geht, sodass eine Grundlage fiir die Abrechnung dieser
Arzneimitteln zukiinftig komplett fehlen wiirde.

Ob die neu geplante Regelung fiir die GKV in § 129 Absatz 1 Nr. 5 SGB V, die eine Beachtung
der Arzneimittelpreisverordnung des Apothekers bei der Abgabe vorsieht, eine ausreichende
Regelung fiir die Abrechnung von durch auslandische Versandapotheken abgegebene Arz-
neimittel gewahrleistet, ist schon aus europarechtlichen Griinden problematisch (siehe hierzu
die Stellungnahme zu den geplanten Neuregelungen in § 129 SGB V).

Nach der Gesetzesbegriindung zu § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 SGB V soll die Neuregelung ei-
ne kollektivvertraglich verpflichtende Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise fiir die Ver-
sorgung mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln erzielen. Erforderlich ware insoweit die
Aufnahme einer Regelung durch die Rahmenvertragspartner in den Rahmenvertrag, die die
Geltung der Arzneimittelpreisverordnung fiir auslandische Versandapotheken vorsieht. Dies
ware angesichts der gleichzeitigen Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG, der die Geltung
der gesamten Arzneimittelpreisverordnung fir auslandische Versandhandelsapotheken vor-
sieht, eine (Wieder-)Einfiihrung ,durch die Hintertiir des Rahmenvertrages und damit euro-
parechtlich kaum vertretbar und durchsetzbar. Es besteht daher die Gefahr, dass mit der
Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG die Geltung der gesamten Arzneimittelpreisverord-
nung und damit auch die Abrechnungsgrundlage fiir auslandische Versandapotheken verlo-
ren geht.

Aber auch wenn eine Regelung der Rahmenvertragsparteien im Sinne der geplanten Neurege-
lung europarechtlich méglich ware, bestiinde zumindest fiir den Zeitraum der Verhandlun-
gen, ggf. auch bis zur Schiedsstellenentscheidung und gerichtlichen Klarung die Gefahr, dass
eine Grundlage fiir die Abrechnung der durch auslandische Versandapotheken abgegebenen
Arzneimittel fehlt.

C) Anderungsvorschlag
Die vorgesehene Regelung wird aufgehoben.

Sollte die Regelung nicht aufgehoben werden, ist zwingend in § 130a klarzustellen, dass die
Herstellerabschldge auch fiir den Fall anzuwenden sind, dass Arzneimittel durch eine auslan-
dische Versandapotheke abgegeben werden.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 06.05.2019 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken
Seite 27 von 34

Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Nr.

1

§ 3 Apothekenzuschlage fiir Fertigarzneimittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt den Anteil der Verglitung zur Férderung der Sicherstellung des
Notdienstes in § 3 Absatz 1 um gut 31% von derzeit 0,16 Euro auf 0,21 Euro zu erhéhen. Zu-
dem soll ein weiterer Fonds zur Finanzierung der Honorierung zusdtzlicher pharmazeutischer
Dienstleistungen geschaffen werden. In diesen Fonds sollen je abgegebener Arzneimittelpa-
ckung 0,20 Euro flieRen. Bei beiden Betrdgen handelt es sich um Netto-Beitrdge, d. h., zu-
sdtzlich ist hierauf die Umsatzsteuer in Hohe von 19% durch die Kostentrdger zu zahlen. Die-
se Regelung soll bereits am Tag nach der Verkiindung in Kraft treten.

Stellungnahme

Die Einfihrung honorierter zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen lehnt der GKV-
Spitzenverband ab. Entsprechend ist auch die Einfiihrung eines Aufschlags zu deren Finan-
zierung abzulehnen (vgl. Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 2¢). Die Hohe dieses Aufschlags er-
scheint ohnehin willkirlich festgelegt, sie basiert nicht auf empirischen Notwendigkeiten.
Gleiches gilt fir die Festlegung des um 5 Cent erhohten Aufschlags fiir den Nacht- und Not-
dienst. Auch wenn der GKV-Spitzenverband grundsatzlich die Idee befiirwortet, die Apothe-
ken, die Uiberproportional Nacht- und Notdienste leisten - und somit zur Versorgung der Be-
volkerung in hohem MaRe beitragen - finanziell besser zu stellen, erschlieRt sich die Ange-
messenheit dieses Betrags nicht.

Eine Grundlage fiir die Festlegung fairer und leistungsgerechter Vergiitungshdhen bietet das
Gutachten des Bundesministeriums fiir Wirtschaft mit dem Titel ,Ermittlung der Erforderlich-
keit und des AusmaRes von Anderungen der in der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)
geregelten Preise®. Auf einer datenbasierten und damit belastbaren, nachvollziehbaren Ent-
scheidungsgrundlage ist es moglich, evidenzbasierte Entscheidungen zur Apothekenvergui-
tung zu treffen. Dieses Gutachten kommt gerade nicht zu dem Schluss, dass es einer erhoh-
ten Verglitung der apothekerlichen Leistungen bedarf, vielmehr ist die Verglitungshéhe auf
Basis des tatsdchlichen Aufwands neu auszurichten. Der GKV-Spitzenverband regt deshalb
an, zunichst den empirisch nachvollziehbar ermittelten Anderungsbedarf der Apothekenver-

gutung umzusetzen.
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Durch die vorgesehenen MaRnahmen erhéhen sich die Ausgaben der Krankenkassen um 0,30
Euro je Packung eines verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittels (inkl. Umsatzsteuer). Bei

deutlich mehr als 600 Millionen abgegebener Packungen liegen die Mehrkosten fiir die Versi-
chertengemeinschaft bei etwa 185 Mio. Euro pro Jahr.

Die geplante Regelung enthalt keine Bestimmung zu den Kosten, die durch Entgegennahme
und Verteilung dieser zusatzlichen Mittel durch die zur Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker entstehen. Weiterhin
fehlen Regelungen fiir den Fall, dass entsprechende Leistungen nicht abgerufen werden oder
nur zu einem geringen Teil erbracht werden. Sollen die Mittel dann komplett fiir die wenigen
erbrachten Leistungen ausgekehrt werden? Dies wiirde zu einer vollig unangemessenen Ver-
gltung der Leistungen fiihren. Werden die Mittel nicht ausgekehrt, stellt sich die Frage, ob
das Budget fiir die besonderen Dienstleistungen dennoch immer weiter durch den 0,20 Cent-
Zuschlag aufgestockt werden soll. Dies wiirde letztlich wiederum dazu fiihren, dass die be-

sonderen Dienstleistungen dann im ndchsten Jahr unangemessen vergiitet werden.

Durch Erhéhung des Festzuschlags nach AMPreisV, den die Apotheken bei der Abgabe ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel erheben, kommt es zu Verdnderungen in der Preisstruk-
tur auf Ebene der Apothekenverkaufspreise. Dies sollte bei den Festbetrdgen beriicksichtigt
werden. Um die entsprechend der gednderten Apothekenverkaufspreise umgerechneten Arz-
neimittel-Festbetrdge rechtzeitig bekannt machen zu kénnen, benétigt der GKV-
Spitzenverband eine Vorlaufzeit von mindestens acht Wochen zu den Terminen fiir die Preis-
veroffentlichungen (1. oder 15. Eines Monats). Der Inkrafttretenstermin der Neuregelung soll-

te entsprechend verschoben werden.

Anderungsvorschlag

Die vorgesehenen Anderungen werden aufgehoben und die Arzneimittelpreisverordnung wird
auf Basis der Ergebnisse des Gutachtens des BMWi der H6he nach neu festgelegt (vgl. ergdn-

zender Anderungsbedarf).

Zur Beriicksichtigung der Umsetzungszeit von Anderungen der AMPreisV in den Festbetrigen
nach § 35 SGB V ist in Artikel 8 folgender Satz zu ergdnzen:

JArtikel 5 Nummer 1 Buchstabe a tritt am [einsetzen: 1. des dritten auf Verkiindung folgen-
den Monats] in Kraft.”
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Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Nr. 2

§ 7 Betdubungsmittel und Arzneimittel nach § 3a der AMVV

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, den zuletzt vor zwei Jahren mit dem Gesetz zur Starkung der
Arzneimittelversorgung (AMVSG) von 0,26 Euro auf 2,91 Euro erh6hten Betrag (jeweils inkl.
Umsatzsteuer - USt.) fiir die Abgabe von Betdubungsmitteln und Arzneimitteln nach § 3a der
Arzneimittelverschreibungsverordnung erneut um knapp 47% auf 4,26 Euro (inkl. USt.) zu er-

hohen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt die Erhéhung einzelner Verglitungselemente der Arzneimittel-
preisverordnung ohne einen empirischen Nachweis der Notwendigkeit ab. Die Mehrkosten fiir
diese vorgesehene Erhohung liegen fiir die Versichertengemeinschaft bei tiber 15 Mio. Euro
pro Jahr.

Der Verweis darauf, dass ,die Praxis“ gezeigt habe, dass der Beitrag nicht ausreichend sei, ist
aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes nicht ausreichend, um die Leistungsausgaben der Versi-

chertengemeinschaft zu erhohen.

Vielmehr sollten die Ergebnisse des Gutachtens des Bundesministeriums fir Wirtschaft mit
dem Titel ,Ermittlung der Erforderlichkeit und des AusmaRes von Anderungen der in der Arz-
neimittelpreisverordnung (AMPreisV) geregelten Preise” dazu genutzt werden, um die kom-
plette Hohe der Vergiitungselemente in der AMPreisV zu lberarbeiten. Das Gutachten kommt
zu dem Schluss, dass die Vergiitungshohe auf Basis des tatsachlichen Aufwands neu auszu-
richten ist. Dies flhrt bei einzelnen Elementen zu Verglitungserhohungen, bei anderen Ele-
menten aber auch zu Vergitungsabsenkungen. Durch eine vollstindige Umsetzung kdnnte

eine erheblich gerechtere Vergilitung durchgesetzt werden.

Der GKV-Spitzenverband verweist zudem darauf, dass die Notwendigkeit fiir eine zusatzliche
Vergitung in einem erh6hten Dokumentationsaufwand der Apotheke liegt. Es handelt sich
um Vorgaben der Bundesopiumstelle beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, fiir die nicht die GKV verantwortlich ist. Dies sollte sich entsprechend bei der Verant-

wortung fiir die Kostentragung widerspiegeln.
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C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehenen Anderungen werden aufgehoben und die Arzneimittelpreisverordnung wird
auf Basis der Ergebnisse des Gutachtens des BMWi der H6he nach neu festgelegt (vgl. ergan-
zender Anderungsbedarf).
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Artikel 6 (Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung)

§§2und 4

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aus der in Artikel 1 Nummer 1b vorgesehenen Schaffung der Méglichkeit zur
wiederholten Abgabe von Arzneimitteln auf einem Arzneiverordnungsblatt (,Muster 16").

B) Stellungnahme

Es handelt sich um notwendige Folgednderungen zur unter Artikel 1 Nummer 1b vorgesehe-
nen Anderung.

C) Anderungsvorschlag

Bei einer Streichung bzw. Zuriickstellung von der unter Artikel T Nummer 1b vorgesehenen
Neuregelung sind auch die in Artikel 6 vorgesehenen Regelungen hinfillig bzw. zuriickzu-
stellen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 06.05.2019 zum Referentenentwurf eines Geset-
zes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken
Seite 32 von 34

Artikel 7 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

§ 22 Impfausweis

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der Neuschaffung eines § 132i SGB V - regionale Modellvorhaben zur Durchfiih-
rung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken - sind Anderungen im Wortlaut des § 22 In-
fektionsschutzgesetz vorgesehen, da die aktuelle Vorschrift ausschlieRlich auf den ,impfen-
den Arzt" abstellt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um nachvollziehbare Folgednderungen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Erginzender Anderungsbedarf

Zur Arzneimittelpreisverordnung

A) Vorgeschlagene Neuregelung

B)

Bereits im Jahr 2016 hat das Bundesministerium fiir Wirtschaft ein Gutachten mit dem Titel
,Ermittlung der Erforderlichkeit und des AusmaRes von Anderungen der in der Arzneimittel-
preisverordnung (AMPreisV) geregelten Preise” beauftragt. Ziel des Forschungsprojektes war
es, fiir den Verordnungsgeber eine datenbasierte und damit belastbare, nachvollziehbare
Entscheidungsgrundlage fiir zukiinftige Anderungen der AMPreisV - und damit der Vergiitung
des pharmazeutischen GroBhandels und der Apotheken - zu schaffen. Insbesondere hatte
das Gutachten zum Ziel, die Apothekenverglitung leistungsgerecht auszugestalten. So weicht
nach den Ergebnissen des Gutachtens eine leistungsgerechte Vergiitung erheblich von der
derzeitigen Vergiitungshoéhe ab. Insbesondere in den Bereichen, die Vor-Ort-Apotheken vor-
behalten sind (z. B. die Herstellung von Rezepturen), wdren erheblich héhere Vergiitungen
notwendig, wahrend die Verglitung von Fertigarzneimitteln, von denen insbesondere Ver-

sandapotheken profitieren, deutlich zu hoch gewahlt wurden.

Der GKV-Spitzenverband regt vor dem Hintergrund des Gesetzesziels, die Starkung der Vor-
Ort-Apotheken an, die Ergebnisse des Gutachtens nun tatsdchlich in der Arzneimittelpreis-

verordnung umzusetzen.

Anderungsvorschlag

Die Ergebnisse des Gutachtens werden genutzt, um die in der AMPreisV genannten Betrdge
fur die Vergiitung der Apotheken und des GroBhandels auf ein leistungsgerechtes Niveau an-
zupassen. Entsprechend bleibt die Struktur der AMPreisV erhalten, in den §§ 1 bis 7 AMPreisV
werden jedoch die anwendbaren Betrdge auf Basis des Gutachtens uberarbeitet.
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Zu§130aSGBV

A) Vorgeschlagene Neuregelung

B)

In § 130a Absatz 1 ist in den Sdtzen 7 und 8 geregelt, welche gesetzlichen Herstellerabschla-
ge auch fur Fertigarzneimittel gelten, die von der Anwendbarkeit der Arzneimittelpreisver-
ordnung ausgenommen sind. Dabei beschrankt sich die Anwendbarkeit auf aus Fertigarznei-
mitteln entnommenen Teilmengen, die in parenteralen Zubereitungen verarbeitet werden. Flr
alle weiteren Abgaben von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen - seien es Blis-
ter oder ausgeeinzelte Praparate - wird der Herstellerabschlag jedoch bislang nicht abgezo-
gen. Entnommene Teilmengen aus Fertigarzneimitteln sind jedoch ebenso wie parenteral zu-
bereitete Fertigarzneimittel von der AMPreisV ausgenommen. Dabei ist jedoch nicht in jedem
Fall sichergestellt, dass eine Abgabe zu Lasten der Krankenkasse nicht teurer ist als bei Ab-
gabe der jeweiligen Menge an den Verbraucher, wenn dies in der vorgesehenen Packung er-
folgt. Da sich die beiden Fallkonstellationen nicht grundsatzlich unterscheiden, schlagt der
GKV-Spitzenverband vor, die bereits fiir die parenteral zubereiteten Teilmengen von Fer-
tigarzneimitteln geltende gesetzliche Regelung auf alle Teilmengen von Fertigarzneimitteln

zu lbertragen.

Der GKV-Spitzenverband regt vor diesem Hintergrund an, die bisherigen Regelungen in
§ 130a Absatz 1 Satze 6 bis 8 zu liberarbeiten.

Anderungsvorschlag

§ 130a Absatz 1 Satz 6 wird wie folgt neu gefasst:

,Satz 1 gilt fur Arzneimittel
a) deren Apothekenabgabepreise aufgrund der Preisvorschriften nach dem AMG oder
aufgrund des § 129 Absatz 5a bestimmt sind,
b) die nach § 129a SGB V abgegeben werden,
¢) in parenteralen Zubereitungen verwendet werden oder
d) aus denen Teilmengen entnommen werden, soweit deren Darreichungsform, Zusam-

mensetzung und Starke unverdndert bleiben.”

In § 130a Absatz 1 Satz 7 werden die Worte ,Fertigarzneimittel* bis ,werden,” gestrichen und
durch die Worte: ,Arzneimittel nach Satz 6 a), b), ¢) und d)" ersetzt.

In § 130a Absatz 1 Satz 8 wird das Wort ,zubereitet” gestrichen und durch das Wort ,abge-
rechnet” ersetzt.



