Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetzentwurf soll die flaichendeckende Arzneimittelversorgung der Bevélkerung
durch ortsnahe Apotheken gestéarkt werden. Insbesondere durch die Definition und Vergu-
tung zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen sowie durch eine bessere Honorie-
rung von Nacht- und Notdiensten, werden die Vor-Ort-Apotheken gezielt gefordert und in ih-
rer wichtigen Funktion fur die qualifizierte Arzneimittelversorgung der Patientinnen und Pa-
tienten gestérkt. Die pharmazeutische Kompetenz der Apothekerinnen und Apotheker
kommt im Ergebnis den Patientinnen und Patienten noch besser zugute. Der Heilberuf des
Apothekers/der Apothekerin wird auf diesem Wege als solcher gestarkt. Durch die Erho-
hung und Neueinflihrung verschiedener Vergltungsparameter werden die versorgenden
Apotheken zu Lasten der Kostentrager in der gesetzlichen und privaten Krankenversiche-
rung um circa 200 Mio. Euro besser honoriert. Dies ist im Sinne einer guten Versorgung
angemessen.

Der Europaische Gerichtshof (EuGH) hat am 19. Oktober 2016 im Vorabentscheidungsver-
fahren C-148/15 (Deutsche Parkinson Vereinigung) entschieden, dass die in § 78 Absatz 1
Satz 4 des Arzneimittelgesetzes (AMG) enthaltene Festlegung einheitlicher Apothekenab-
gabepreise fir verschreibungspflichtige Arzneimittel, die im Wege des Versandes aus einer
Apotheke eines anderen Mitgliedstaats der Europdischen Union (EU) nach Deutschland
verbracht werden, eine nicht gerechtfertigte Beschrankung des freien Warenverkehrs in der
EU darstelle und damit gegen Unionsrecht verstol3e. Seitdem findet das deutsche Arznei-
mittelpreisrecht keine Anwendung auf Versandapotheken mit Sitz in einem anderen Mit-
gliedstaat der EU, mit der Folge, dass diese bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln Boni und Rabatte gewahren kdnnen. Inlandische (Versand-)Apotheken sind
hingegen weiterhin an die Regelungen zum einheitlichen Apothekenabgabepreis gebun-
den. Das gilt derzeit auch dann, wenn die Arzneimittelabgabe an gesetzlich Versicherte zu
Lasten der Krankenkassen im Rahmen der Finanzierungs- und Leistungsprinzipien der ge-
setzlichen Krankenversicherung erfolgt. Tatséchlich ist ein Preiswettbewerb der abgeben-
den Apotheken in der vertragsarztlich verordneten Arzneimitteltherapie sozialrechtlich in
dieser Form aber nicht vorgesehen. Die Ausgestaltung des nationalen Sozialversicherungs-
systems obliegt nach den européischen Vertradgen eindeutig den Mitgliedstaaten. Weite-
res Ziel des Gesetzes ist es daher, den einheitlichen Apothekenabgabepreis fur Arzneimit-
tel, die im Rahmen des sozialrechtlichen Sachleistungsprinzips von den gesetzlichen Kran-
kenkassen erstattet werden, sicherzustellen. Die bestehende Ungleichbehandlung von in-
landischen (Versand-) Apotheken im Vergleich zu Versandapotheken aus dem EU-Ausland
soll im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung durch die kollektivvertragliche Rege-
lung einheitlicher Apothekenabgabepreise im Finften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) be-
endet werden.

B. Losung

Die Anderungen dienen der Umsetzung der oben genannten Ziele und sollen die Apotheken
vor Ort durch weitere Anderungen starken.
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Um zu verhindern, dass die freie Apothekenwahl durch die Einflhrung der elektronischen
Verschreibung gefahrdet wird, erfolgen Anderungen im SGB V und im Apothekengesetz,
die die WahIimdglichkeit auch weiterhin ermdglichen sollen.

Die Befugnisse des Apothekers als Heilberuf werden dartiber hinaus mit weiteren Maf3nah-
men gestarkt: Im SGB V und in der Arzneimittelverschreibungsverordnung werden die Vo-
raussetzungen fur die Einfihrung der wiederholten Arzneimittelabgabe auf einer Verschrei-
bung geschaffen. Um die Impfquote gegen die saisonale Grippe zu erhéhen, wird in § 132i
SGB V die Moglichkeit der Durchfiihrung von regionalen Modellvorhaben geschaffen, die
die Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen zum Gegenstand haben. In diesem Zusam-
menhang erfolgt eine Anderung im Infektionsschutzgesetz.

Uberdies erfolgen durch Anderungen im Apothekengesetz und in der Apothekenbetriebs-
ordnung Anderungen der Regelungen des Botendienstes der Apotheken, der auf eine neue
gesetzliche Grundlage gestellt wird, und eine Klarstellung mit der die Abgabe von Arznei-
mitteln mittels automatisierter Ausgabestationen fir unzulassig erklart wird. Zur Gewahr-
leistung der Sicherheit der im Botendienst und im Versandhandel ausgelieferten Arzneimit-
tel wird bei Vorliegen naher genannter Voraussetzungen eine Pflicht zur Temperaturkon-
trolle eingefihrt.

Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Verordnun-
gen:

Artikel 1 — Finftes Buch Sozialgesetzbuch
Artikel 2 - Apothekengesetz

Artikel 3 - Apothekenbetriebsordnung

Artikel 4 - Arzneimittelgesetz

Artikel 5 - Arzneimittelpreisverordnung

Artikel 6 - Arzneimittelverschreibungsverordnung

Artikel 7 - Infektionsschutzgesetz

C. Alternativen

Keine. Eine generelle Freigabe der Preise fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel scheidet
aus Griunden der Versorgungssicherheit, der Arzneimitteltherapiesicherheit und der Arznei-
mittelversorgung im Rahmen des sozialen Sicherungssystems aus. Die mir einer Freigabe
der Preise mdglichen Rabatte, die ausschliel3lich den Versicherten zugutekommen, kdnnen
zu Beeintrachtigungen der &rztlichen Therapiefreiheit und zu einer sachfremden Beeinflus-
sung des Empfehlungs- und Beratungsverhaltens in der Apotheke fuhren.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Die MalRBnahmen dieses Gesetzes sind mit nachfolgenden Auswirkungen fur Bund, Lander
und Gemeinden und die gesetzliche und private Krankenversicherung verbunden:

Fur die gesetzliche Krankenversicherung:

Durch die Anderungen in der Arzneimittelpreisverordnung ergeben sich fiir samtliche Kos-
tentrdger bei voller Jahreswirkung Mehrausgaben von circa 205 Mio. Euro pro Jahr. Diese
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resultieren aus der Erhdhung des bestehenden Festzuschlages fur den Notdienst von 40
Mio. Euro und aus der Einfihrung eines Zuschlags fur zusatzliche pharmazeutische Dienst-
leistungen von 150 Mio. Euro. Durch die Erh6hung des Betrages, der bei der Abgabe von
Betaubungsmitteln von den Apotheken berechnet werden kann, ergeben sich weitere Mehr-
ausgaben von circa 15 Mio. Euro.

Fur die einzelnen Kostentrager entfallen rund 185 Mio. Euro auf die gesetzliche Kranken-

versicherung, 12 bis 13 Mio. Euro auf die private Krankenversicherung und rund 7 Mio.
Euro auf die Trager der Beihilfe bei Bund, Landern und Gemeinden.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Fur Birgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begriindet, geédndert oder redu-
Ziert.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch die Einfigung des § 129 Absatz 5d SGB V entsteht fur die Wirtschaft Erflllungsauf-
wand in Héhe von rund 15 000 Euro.

Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die Erfullungsaufwand verandern, der

nicht quantifizierbar ist, werden im allgemeinen Teil der Begriindung im Einzelnen beschrie-
ben.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Durch die Einfigung des § 129 Absatz 5d SGB V entsteht fur den GKV-SV Erfullungsauf-
wand in Héhe von rund 10 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen werden.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

1.

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Finften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 7 des
Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2394) ge&andert worden ist, wird wie folgt
geandert:

In § 31 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 5 werden nach dem Wort ,wahlen “ein Semikolon und die Woarter
,dies gilt auch fur die Einlésung von elektronischen Verordnungen. Eine Zuwei-
sung von Verordnungen an bestimmte Apotheken durch Vertragséarzte oder Kran-
kenkassen sowie eine entsprechende Beeinflussung der Versicherten sind unzu-
l&ssig, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist.“ eingefugt.

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz eingeflgt:

,(1b) Fur Versicherte mit einer schwerwiegenden chronischen Erkrankung im
Sinne des § 62 Absatz 1 Satz 8, die eine kontinuierliche Versorgung mit einem
bestimmten Arzneimittel bendtigen, kdnnen Vertragsarzte Verschreibungen fir
eine bis zu drei Mal zu wiederholende Abgabe ausstellen, die als solche zu kenn-
zeichnen sind und die bis zu einem Jahr nach Ausstellungsdatum zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen durch Apotheken beliefert werden durfen.”

§ 129 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:

aa) In Nummer 3 wird das Wort ,und“ durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und“ ersetzt.

cc) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 angefigt: ,5. Einhaltung der in der
nach § 78 Arzneimittelgesetz erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten
Preisspannen und Preise fur die Abgabe von Arzneimitteln®.

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefugt: ,Bei einem Verstol? gegen Absatz 1

Satz 1 Nummer 5 ist vorzusehen, dass Apotheken Vertragsstrafen von bis zu funf-

zigtausend Euro erhalten oder bis zur Dauer von zwei Jahren von der Versorgung

ausgeschlossen werden.“.

Nach Absatz 5c wird folgender Absatz eingefugt:
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»(5d) Versicherte haben Anspruch auf zusétzliche honorierte pharmazeutische
Dienstleistungen. Die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
dete maRRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker vereinbart mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit dem Verband der privaten
Krankenversicherung die pharmazeutischen Dienstleistungen nach Satz 1. Die
Vereinbarung nach Satz 2 ist bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des
sechsten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] zu treffen. Kommt eine
Vereinbarung nach Satz 2 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis
zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.”

Nach 8§ 132h wird folgender § 132i eingefugt:

,§ 132i

Regionale Modellvorhaben zur Durchfuhrung von Grippeschutzimpfungen in Apothe-
ken

(1) Die Krankenkassen oder ihre Landesverbénde kénnen mit Apotheken, Grup-
pen von Apotheken oder den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
mafgeblichen Organisationen der Apotheker auf Landesebene Vertrage Uber die
Durchfiihrung von Modellvorhaben in ausgewéhlten Regionen zu Grippeschutzimpfun-
gen in Apotheken mit dem Ziel der Verbesserung der Impfquote vereinbaren. In den
Vertrdgen nach Satz 1 sind insbesondere die Voraussetzungen fur die Durchfuihrung
von Grippeschutzimpfungen in Apotheken sowie deren Durchfuhrung, Vergttung, Ab-
rechnung und Dokumentation zu regeln. § 63 Absatz 3, Absatz 3a und Absatz 5 Satz
3 und 4 findet entsprechende Anwendung.

(2) Im Rahmen von Modellvorhaben nach Absatz 1 Satz 1 dirfen Apothekerinnen
und Apotheker Grippeschutzimpfungen durchfiihren, soweit Berufsrecht dem nicht ent-
gegensteht. Die Apothekerinnen und Apotheker missen hierfiir arztlich geschult und
in den Apotheken missen geeignete Raumlichkeiten mit der fir die Durchfiihrung der
Impfung erforderlichen Ausstattung vorhanden sein. Die &rztliche Schulung hat insbe-
sondere zu umfassen:

1. Kompetenzen zur Durchfihrung von Grippeschutzimpfungen einschlie3lich der
Aufklarung und Einholung der Einwilligung,

2. Kenntnis und Beachtung von Kontraindikationen,

3. Kenntnis und Kompetenz zu Notfallmalinahmen bei eventuellen akuten Impfreak-
tionen.

Uber die Schulung schlieBen die Vertragspartner nach Absatz 1 Satz 1 gemeinsam
erganzende Vertrage mit Anbietern der Schulung.

(3) Vor Abschluss der Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 4
sind hierzu Stellungnahmen des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-Instituts
einzuholen; die Stellungnahmen sind zu berticksichtigen.

(4) Auf die Impfstoffe, die im Rahmen von Modellvorhaben nach Absatz 1 Satz 1
angewendet werden, finden die Vorschriften des 8 84 des Arzneimittelgesetzes zur
Gefahrdungshaftung Anwendung.
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(5) Die Modellvorhaben nach Absatz 1 Satz 1 sind im Regelfall auf langstens funf
Jahre zu befristen und nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Standards wis-
senschaftlich zu begleiten und auszuwerten. Die Vertrdge nach Absatz 1 Satz 1 sind

der fur die Krankenkasse oder den Landesverband zustandigen Aufsichtsbehdrde und
der fur die Uberwachung der Apotheken zustandigen Behorde vorzulegen.”

Artikel 2

Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBI. I S. 1993), das zuletzt durch Artikel 41 des Gesetzes vom 29. Marz 2017 (BGBI. | S.
626) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 8§11 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

,Dies gilt auch fur die Einldsung elektronischer Verschreibungen.”

b) Absatz 1 wird folgender Satz angefilgt:

,Die Satze 1 und 2 gelten auch fir den Leiter und das Personal von Apotheken,
die in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum gelegen sind,
soweit diese Patienten in Deutschland mit Arzneimitteln versorgen.*

2. In § 21 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1la werden nach den Woartern ,einschliefllich Versand“ die Worter ,,
den Botendienst,” eingeflgt.

b) Nach Nummer 1a wird folgende Nummer 1b angeflgt:

»1b. unzuldssige Formen der Arzneimittelabgabe®“.

Artikel 3

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-
ber 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Juli 2018
(BGBI. I S. 1080) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. 817 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingeflgt:
»(1b) Eine Bereitstellung und Abgabe von Arzneimitteln mittels automatisierter

Ausgabestation ist unzulassig, soweit die Ausgabestation nicht unmittelbar mit den
Apothekenbetriebsrdumen verbunden ist und nicht ausschlieZlich der Abholung
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von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln dient, die zuvor bei der Apotheke be-
stellt wurden und zu denen eine Beratung bereits stattgefunden hat. Die Beratung
kann auch im Wege der Telekommunikation aus der Apotheke erfolgen. § 52 Ab-
satz 1 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes bleibt unberuhrt.”

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Zustellung durch Boten der Apotheke (Botendienst) ist ohne Erlaubnis
nach 8 11a des Apothekengesetzes zuléassig; dabei sind die Arzneimittel fur jeden
Empfanger getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu
versehen. Absatz 2a Satz 1 Nr. 1 und 2 und Satz 2 gilt entsprechend; Absatz 2a
Satz 1 Nr. 5 bis 8 ist, soweit erforderlich, ebenfalls anzuwenden. Bei Zustellung
durch Boten ist dafir Sorge zu tragen, dass die Arzneimittel dem Empfanger in
zuverlassiger Weise ausgeliefert werden. Die Zustellung muss durch pharmazeu-
tisches Personal der Apotheke erfolgen, wenn bei Arzneimitteln, die der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 des Arzneimittelgesetzes unterliegen, die Verschreibung
vor der Auslieferung in der Apotheke nicht vorliegt oder eine Beratung nicht bereits
vorgenommen wurde. Die Verschreibung muss dann spatestens bei der Aushan-
digung der Arzneimittel ibergeben werden und die Beratung in unmittelbarem Zu-
sammenhang mit der Aushandigung erfolgen. Die Beratung kann abweichend von
Satz 5 auch im Wege der Telekommunikation aus der Apotheke erfolgen. § 4 Ab-
satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung und die Vorschriften des § 43
Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes uber die Abgabe von Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, bleiben unberihrt.”

In Absatz 2a Nummer 1 werden nach dem Wort ,bleibt* ein Semikolon und die
Worter ,dies betrifft insbesondere die Einhaltung der fur das Arzneimittel geltenden
Temperaturanforderungen wéahrend des Transports bis zur Abgabe an den Bestel-
ler, deren Einhaltung bei besonders temperaturempfindlichen Arzneimitteln, soweit
erforderlich, durch mitgefihrte Temperaturkontrollen nachgewiesen werden muss*
eingefugt.

Artikel 4

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI.
| S. 2757) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

§ 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

»D. ZU bestimmen, ob und in welchem Umfang ein Arzneimittel auf eine Verschreibung

wiederholt abgegeben werden darf,”.

§ 73 Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.

§ 78 Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.
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Artikel 5

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), die zuletzt

durch Artikel 6 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBI. | S. 1050) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1.

8§ 3 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:
a) Die Angabe ,16“ wird durch die Angabe ,21“ ersetzt.

b) Nach dem Wort ,Notdienstes* werden die Worter ,zuzlglich 20 Cent zur Finanzie-
rung zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen® eingefiigt.

In § 7 wird die Angabe ,2,91% durch die Angabe ,4,26" ersetzt.

Artikel 6

Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Die Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3632),

die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 27. Marz 2019 (BGBI. | S. 366) geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In § 2 Absatz 1 wird nach der Nummer 6 folgende Nummer 6a eingefiigt:

,6a. sofern das Arzneimittel zur wiederholten Abgabe auf dieselbe Verschreibung hin
bestimmt sein soll, ein entsprechender Vermerk,*.

8 4 Absatz 3 AMVV wird wie folgt gefasst:
»(3) Die wiederholte Abgabe eines Arzneimittels auf dieselbe Verschreibung tber
die erstmals verschriebene Menge hinaus ist nach Anordnung der verschreibenden

Person nur zuléssig fur bis zu drei zusatzliche Abgaben einer Packung derselben
GroRRe des verschriebenen Arzneimittels.”

Artikel 7

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 22 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt

durch Artikel 6 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2394) geé&ndert worden
ist, wird wie folgt geandert:

1.

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Jede Schutzimpfung ist unverziiglich in einen Impfausweis einzutragen. Falls
ein Impfausweis nicht vorgelegt wird, ist eine Impfbescheinigung auszustellen. Die flr
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die Durchfihrung der Schutzimpfung verantwortliche Person hat den Inhalt der Impf-
bescheinigung auf Verlangen in den Impfausweis einzutragen. Im Falle ihrer Verhinde-
rung hat das Gesundheitsamt die Eintragung nach Satz 3 vorzunehmen.”

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Impfausweis oder die Impfbescheinigung missen Uber jede Schutzimp-

fung enthalten:

Datum der Schutzimpfung,
Bezeichnung und Chargen-Bezeichnung des Impfstoffes,
Name der Krankheit, gegen die geimpft wird sowie

Name, Anschrift und Unterschrift der fur die Durchfuihrung der Schutzimpfung ver-
antwortlichen Person.*

In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,in dem der impfende Arzt einen Terminvorschlag

fur die nachste Auffrischungsimpfung eintragen kann® durch die Worter ,in dem ein
Terminvorschlag fir die nachste Auffrischungsimpfung eingetragen werden kann“ er-
setzt.

Artikel 8

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt, vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in

2.
1.
2.
3.
4.
3.
Kraft.

(2) Artikel 5 Nummer 1 Buchstabe b tritt am [einsetzen: Angabe des Tages und Mo-
nats des Inkrafttretens dieses Gesetzes sowie die Jahreszahl des folgenden Jahres] in

Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Der EuGH hat in dem Vorabentscheidungsverfahren C-148/15 (Deutsche Parkinson Verei-
nigung) am 19. Oktober 2016 entschieden, dass die gesetzliche Festlegung eines einheit-
lichen Apothekenabgabepreises flur verschreibungspflichtige Arzneimittel (insbesondere
die Regelung des 8§ 78 Absatz 1 Satz 4 AMG in Verbindung mit der Arzneimittelpreisver-
ordnung) eine nicht gerechtfertigte Beschrankung des freien Warenverkehrs in der Europé-
ischen Union darstelle und damit gegen Unionsrecht verstoRe. Um dem Urteil des EUGH
nachzukommen, wird daher § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG aufgehoben.

In Folge der Entscheidung des EuGH findet derzeit das Arzneimittelpreisrecht auch dann
keine Anwendung, wenn die Arzneimittelabgabe von einer Versandapotheke aus dem EU-
Ausland an gesetzlich Versicherte zu Lasten der Krankenkassen erfolgt. Gesetzlich Versi-
cherte haben daher derzeit die Méglichkeit, beim Bezug von verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln Boni und Rabatte zu erhalten. In den Finanzierungs- und Leistungsprinzipien der
gesetzlichen Krankenversicherung ist ein Preiswettbewerb der abgebenden Apotheken in
der vertragsarztlich verordneten Arzneimitteltherapie sozialrechtlich in dieser Form nicht
vorgesehen ist.

Ziel dieses Gesetzes ist es, die flachendeckende Arzneimittelversorgung durch Apotheken
zum Schutze der Gesundheit der Bevolkerung sicherzustellen und die Bewahrung der
Grundprinzipien des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung auch weiterhin zu ge-
wahrleisten. Um dies zu erreichen, wird die Einhaltung der Vorschriften der Arzneimittel-
preisverordnung verpflichtender Bestandteil der Regelungen des Rahmenvertrages Uber
die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V. Auf diese Weise wird ein einheitli-
cher Apothekenabgabepreis fir die Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung ge-
wahrleistet. Die Ausgestaltung des nationalen Sozialversicherungssystems obliegt gemaf3
den européaischen Vertragen der Verantwortung der Mitgliedstaaten. Durch die Regelung in
§ 129 Absatz 2 SGB V wird von dieser Kompetenz Gebrauch gemacht.

Das Sachleistungsprinzip des § 2 Absatz 2 Satz 1 SGB V ist eines der Strukturprinzipien
der GKV, das zum Erhalt des Systems zwingend erforderlich ist. Die derzeitige Mdglichkeit
der Boni- und Rabattgewahrung steht zu diesem Prinzip im Widerspruch.

Der Erhalt des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung setzt auch das Funktionie-
ren der Zuzahlungsregelungen als Steuerungsinstrument voraus. Durch die Gewahrung
von Boni in Form von Geld und Rabatten wird die Zuzahlung als Instrument zur Ausgaben-
regulierung in Frage gestellt. Zudem kann die Zuzahlung bei Versicherten nur dann die
verantwortungsvolle Inanspruchnahme von Leistungen férdern, wenn sie auch tatsachlich
erbracht wird.

Durch weitere Anderungen im SGB V und im Apothekengesetz wird sichergestellt, dass die
freie Apothekenwahl auch nach der Einfihrung der elektronischen Verschreibung erhalten
bleibt. Zudem wird eine Regelungsliicke im Apothekengesetz geschlossen. So ist es kiinftig
auch Versandapotheken aus einem Mitgliedstaat der EU untersagt, Absprachen mit Arzten
zu treffen, die bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel, die Zufihrung von Patienten,
die Zuweisung von Verschreibungen oder die Fertigung von Arzneimitteln ohne volle An-
gabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben.
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Im Jahr 2018 haben die offentlichen Apotheken Uber 400.000 volle Nacht- und Notdienste
erbracht und hierdurch die Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung auch auf3erhalb der re-
gularen Offnungszeiten sichergestellt. Zur besseren Finanzierung dieses wichtigen Bau-
steins der Arzneimittelversorgung erfolgt eine Erhdhung des Festzuschlags, der bei der
Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu erheben ist. Fur jeden voll geleiste-
ten Notdienst wird die Notdienstpauschale dann rund 350 Euro betragen.

Um die pharmazeutische Kompetenz der Apothekerinnen und Apotheker noch besser in
die Versorgung der Bevdlkerung einflie3en zu lassen, werden die fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen verpflichtet im Benehmen mit dem Verband der privaten
Krankenversicherung, zusatzliche honorierte pharmazeutische Dienstleistungen zu verein-
baren, auf die Versicherte einen Anspruch haben. Die zusatzlichen Dienstleistungen sollen
Uber die bereits jetzt verpflichtend zu erbringenden Beratungsleistungen hinausgehen und
insbesondere eine gezielte Unterstutzung der Apotheken vor Ort ermdglichen. Zur Finan-
zierung der zusatzlichen pharmazeutischen Dienstleistungen wird ein weiterer Festzu-
schlag eingefihrt, der bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu erhe-
ben ist. Die Verteilung dieser zusatzlichen Mittel erfolgt durch die fur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker. Apo-
theken sind nicht verpflichtet, zusétzliche pharmazeutische Dienstleistungen anzubieten,
diese fuhren aber dazu, dass Apotheken untereinander in einen Qualitatswettbewerb treten
konnen. Hierfur werden insgesamt rund 150 Mio. Euro an zusatzlichen Mitteln zur Verfi-
gung gestellt.

Des Weiteren soll durch eine Anhebung des Festzuschlages, der bei der Abgabe von Be-
taubungsmitteln und bei Arzneimitteln nach § 3a AMVV zu erheben ist, dem erhdhten Do-
kumentationsaufwand in der Apotheke Rechnung getragen werden.

Durch weitere Anderungen im SGB V werden die Voraussetzungen zur wiederholten Ab-
gabe von Arzneimitteln auf eine Verschreibung geschaffen.

Durch die Einfigung des neuen 8§ 132i SGB V sollen regionale Modellvorhaben zur Grippe-
schutzimpfung in Apotheken erméglicht werden. Ziel dieser Regelung ist es, einen nied-
rigschwelligen Zugang zu saisonalen Grippeschutzimpfungen zu erméglich, um die Impf-
quote zu erh6hen. Zur Sicherstellung der ordnungsgemafen Durchfihrung der Schutzimp-
fungen werden konkrete Anforderungen an Apothekerinnen und Apotheker formuliert.

Die Anderungen des § 11 ApoG sollen Absprachen von Apothekerinnen und Apothekern
mit Arztinnen und Arzten verhindern, die insbesondere die Zuweisung von Verschreibungen
zum Inhalt haben. Durch diese Anderung und die Klarstellung, dass dieses Absprachever-
bot auch flr elektronische Verschreibungen gilt, soll auch zukinftig die freie Apothekenwahl
gewahrleistet bleiben und ein Makeln von Verschreibungen verhindert werden. Die Ande-
rungen in der Verordnungsermachtigung des § 21 Absatz 2 ApoG dienen der Klarstellung,
dass in der ApBetrO auch konkrete Regelungen zum Versandhandel, Botendienst und un-
zulassigen Formen der Arzneimittelabgabe getroffen werden kdnnen.

Die Anderungen der ApBetrO dienen der Schaffung einer neuen gesetzlichen Grundlage
fur den Botendienst der Apotheken, mit der der Botendienst als Alternative zum Versand-
handel gestéarkt werden soll. Zudem werden Abgabeformen, die die Grenzen zwischen den
bestehenden Versorgungsformen (Prasenzapotheken und Versandhandel) verwischen und
hierdurch zur Trivialisierung von Arzneimitteln als Waren besonderer Art beitragen, fur un-
zulassig erklart.

Neben der Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG erfolgt auch aus Grunden der Rechts-
klarheit die Aufhebung der in 8 73 Absatz 1 Satz 3 AMG genannten Landerliste, die durch
einheitliche européische Regelungen obsolet geworden ist.
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Die weiteren Anderungen dienen der Umsetzung der bereits oben genannten Ziele.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs
Der Gesetzentwurf enthalt im Wesentlichen folgende Anderungen:

Im SGB V wird geregelt, dass sich Apotheken im Rahmenvertrag zur Arzneimittelversor-
gung nach 8 129 Absatz 2 SGB V vertraglich verpflichten missen, die Preisspannen und
Preise der Arzneimittelpreisverordnung einzuhalten, wenn sie verordnete Arzneimittel an
Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung abgeben wollen. Zudem werden die fur
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisa-
tion der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, im Be-
nehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung zusatzliche honorierte phar-
mazeutische Dienstleistungen zu vereinbaren, auf die Versicherte einen Anspruch haben.
Die Finanzierung der zu vereinbarenden pharmazeutischen Dienstleistungen erfolgt durch
einen zusatzlichen Festzuschlag, der in der Arzneimittelpreisverordnung festgeschrieben
wird. In der Arzneimittelpreisverordnung werden zudem der Zuschlag zur Férderung der
Sicherstellung des Notdienstes und der zusatzliche Betrag fur die Abgabe von Betaubungs-
mitteln erhdht. Zudem werden regionale Modellprojekte zur Durchfiihrung der Grippe-
schutzimpfung in Apotheken durch Anderungen im SGB V und im Infektionsschutzgesetz
(IfSG) ermdglicht. Um eine wiederholte Abgabe von Arzneimitteln auf eine Verschreibung
zu ermdglichen, werden weitere Anderungen im SGB V und in der AMVV vorgenommen.

Durch Anderungen im Apothekengesetz und in der Apothekenbetriebsordnung wird der Bo-
tendienst der Apotheken auf eine eigene gesetzliche Grundlage gestellt; zudem erfolgen
weitere Anderungen, die zur Verbesserung der Qualitat im Botendienst und im Versand-
handel beitragen.

Im Arzneimittelgesetz erfolgt die Erweiterung der Verordnungserméchtigung in § 48 AMG
in Bezug auf die wiederholte Abgabe von Arzneimitteln auf eine Verschreibung. Weiterhin
wird durch die Streichung von § 73 Absatz 1 Satz 3 AMG die Veréffentlichungsverpflichtung
der sogenannten Landerliste aufgehoben, aus der sich ergibt, in welchen Landern fiir den
Versandhandel und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln dem deutschen Recht ver-
gleichbare Sicherheitsstandards bestehen. Zudem erfolgt die Aufhebung des § 78 Absatz
1 Satz 4 AMG, um dem Urteil des EuGH vom 19. Oktober 2016 nachzukommen.

. Alternativen

Keine. Eine generelle Freigabe der Preise flr verschreibungspflichtige Arzneimittel scheidet
aus Grunden der Versorgungssicherheit, der Arzneimitteltherapiesicherheit und der Arznei-
mittelversorgung im Rahmen des sozialen Sicherungssystems aus. Die mir einer Freigabe
der Preise mdglichen Rabatte, die ausschlie3lich den Versicherten zugutekommen, kénnen
zu Beeintrachtigungen der arztlichen Therapiefreiheit und zu einer sachfremden Beeinflus-
sung des Empfehlungs- und Beratungsverhaltens in der Apotheke fuhren.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fiir die Anderungen in Artikel 1 aus Artikel
74 Absatz 1 Nummer 12 GG (Sozialversicherung). Die Gesetzgebungskompetenz fir die
Anderungen in den Artikeln 2, 3, 4 5 und 6 folgen aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG
(Artikel 2 und 3: Recht des Apothekenwesens; Artikel 4 bis 6: Arzneien). Fur Artikel 7 folgt
die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (MalRhahmen gegen
Ubertragbare Krankheiten bei Menschen und Tieren).



-13-

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen Vertragen,
die die Bundesrepublik geschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Rechts- und Verwaltungsvereinfachungen werden durch das Gesetz nicht erzielt.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der nationalen
Nachhaltigkeitsstrategie beriicksichtigt. Nach Uberprifung der zehn Managementregeln
der Nachhaltigkeit und der 21 Schliisselindikatoren fiir eine nachhaltige Entwicklung erweist
sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. So sind geman
Managementregel 4 Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit
zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen fordern diese Zielsetzung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Die MalRBnahmen dieses Gesetzes sind mit hachfolgenden Auswirkungen fir Bund, Lander
und Gemeinden und die gesetzliche und private Krankenversicherung verbunden:

Durch die Anderungen in der Arzneimittelpreisverordnung ergeben sich fur samtliche Kos-
tentrager bei voller Jahreswirkung Mehrausgaben von circa 205 Mio. Euro pro Jahr. Diese
resultieren aus der Erhdhung des bestehenden Festzuschlages fir den Notdienst von 40
Mio. Euro und aus der Einfihrung eines Zuschlags fir zusatzliche pharmazeutische Dienst-
leistungen von 150 Mio. Euro. Durch die Erhéhung des Betrages, der bei der Abgabe von
Betaubungsmitteln von den Apotheken berechnet werden kann, ergeben sich weitere Mehr-
ausgaben von circa 15 Mio. Euro.

Fur die einzelnen Kostentrager entfallen rund 185 Mio. Euro auf die gesetzliche Kranken-
versicherung, 12 bis 13 Mio. Euro auf die private Krankenversicherung und rund 7 Mio.
Euro auf die Trager der Beihilfe bei Bund, LaAndern und Gemeinden.

4. Erfullungsaufwand
a) Birgerinnen und Burger
b) Wirtschaft

Die Anpassung des Rahmenvertrags nach 8§ 129 Absatz 2 SGB V an die geanderten ge-
setzlichen Vorgaben flihrt auf Seiten der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker zu einem geringen einmali-
gen Erfullungsaufwand. Zudem entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand in Bezug auf die
Verhandlungen der Vertrdge nach 8§ 129 Absatz 5d SGB V durch die fir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker.
Es wird geschatzt, dass hiermit zwei Personen Uber die Zeitdauer von einem Monat zu
jeweils 4 Stunden taglich beansprucht werden: 2 Personen x 53,30 EUR (Gesundheits- und
Sozialwesen, hohes Niveau) x 21,75 AT/Monat x 4 Stunden: 9 275,20 EUR.

Auch fir das Benehmen des Verbandes der der privaten Krankenversicherung zu den Ver-
trdgen nach § 129 Absatz 5d SGB V entsteht ein einmaliger Erfullungsaufwand. Es wird
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geschatzt, dass hiermit eine Personen Uber die Zeitdauer von einem Monat zu jeweils 4
Stunden taglich beansprucht werden:

1 Personen x 53,30 EUR (Gesundheits- und Sozialwesen, hohes Niveau) x 21,75 AT/Monat
x 4 Stunden: 4 637,60 EUR.

Der Erfullungsaufwand fur eine mogliche Verordnung zur wiederholten Abgabe von Arznei-
mitteln durch die verschreibenden Person kann nicht beziffert werden, da nicht absehbar
ist, inwieweit diese Mdglichkeit genutzt wird. Potentiell ist insgesamt von einem geringeren
Erflllungsaufwand bei der Verschreibung von Arzneimitteln auszugehen, da das wieder-
holte Ausstellen einzelner Rezepte gegebenenfalls entféllt. Dartber hinaus ist nicht abseh-
bar, in welcher Anzahl von der Mdglichkeit der wiederholten Abgabe in der Apotheke Ge-
brauch gemacht wird.

c) Verwaltung

Die Anpassung des Rahmenvertrags nach 8 129 Absatz 2 SGB V an die geanderten ge-
setzlichen Vorgaben fihrt auf Seiten des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen zu
einem einmaligen geringen Erfilllungsaufwand. Zudem entsteht ein einmaliger Erfullungs-
aufwand in Bezug auf die Verhandlungen und die Finalisierung der Vertrage nach § 129
Absatz 5d SGB V. Es wird geschatzt, dass hiermit zwei Personen lber die Zeitdauer von
einem Monat zu jeweils 4 Stunden taglich beansprucht werden:

2 Personen x 65,40 EUR (Bundesverwaltung, héherer Dienst) x 21,75 AT/Monat x 4 Stun-
den: 11 379,60 EUR.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau
sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Durch die Einfuhrung des elektronischen Rezepts wird die Weiterleitung von Verordnungen
vereinfacht. Die Anderung stellt sicher, dass auch in diesen Fallen die freie Apothekenwahl

gewahrt bleibt und Patientinnen und Patienten weder von verschreibenden Personen noch
von Krankenkassen zur Inanspruchnahme bestimmter Apotheken veranlasst werden.
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Zu Buchstabe b

Es wird geregelt, dass Vertragsarzte fir Versicherte mit einer schwerwiegend chronischen
Erkrankung nach 8 62 Absatz 1 Satz 8 Verschreibungen von Arzneimitteln fir eine bis zu
drei Mal zu wiederholende Abgabe ausstellen kbnnen, die als solche zu kennzeichnen sind
und bis zu einem Jahr nach Ausstellungsdatum zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
durch Apotheken beliefert werden dirfen. Ob die Voraussetzungen fir diese Verordnung
von Arzneimitteln bei einem Patienten vorliegen, ist von der behandelnden Arztin bzw. vom
behandelnden Arzt im Einzelfall zu beurteilen. In Frage kommen Verschreibungen zur wie-
derholten Abgabe insbesondere fir chronisch kranke Patienten in stabilem Gesundheitszu-
stand und bei gleich bleibender Medikation mit fir eine Wiederholungsverschreibung ge-
eigneten Wirkstoffen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine rechtsférmliche Anderung, die aus der Anfiigung der Nummer 5
resultiert.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine rechtsférmliche Anderung, die aus der Anfiigung der Nummer 5
resultiert.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es wird geregelt, dass sich Apotheken, die vertragsarztlich verordnete Arzneimittel an Ver-
sicherte der gesetzlichen Krankenversicherung und damit auf Kosten der gesetzlichen
Krankenkassen abgeben, im Rahmenvertrag zur Arzneimittelversorgung nach Absatz 2
vertraglich verpflichten missen, die Preisspannen und Preise der aufgrund von § 78 Absatz
1 Satz 1 AMG erlassen Rechtsverordnung einzuhalten, wenn der Rahmenvertrag zur Arz-
neimittelversorgung fur sie nach Absatz 3 Rechtswirkung entfalten soll. Von den zwingen-
den Regelungen der genannten Rechtsverordnung abweichende Vereinbarungen sind
nicht zulassig.

Die Regelung ist erforderlich geworden, um die durch das Urteil des EuGH vom 19. Oktober
2016 (C-148/15) entstandene Ungleichbehandlung von inl&andischen Apotheken und Ver-
sandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten der EU hinsichtlich der verpflichtenden Ein-
haltung eines einheitlichen Apothekenabgabepreises bei der Arzneimittelversorgung von
Versicherten, die im Rahmen der Finanzierungs- und Leistungsprinzipien der gesetzlichen
Krankenversicherung erfolgt, zu beseitigen.

Die durch die Neuregelung erzielte kollektivvertraglich verpflichtende Einheitlichkeit der
Apothekenabgabepreise fir die Versorgung mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist
sozial- und gesundheitspolitisch in der gesetzlichen Krankenversicherung notwendig. Die
Neuregelung gewahrleistet fur die Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung ei-
nen verbindlichen und einheitlichen Apothekenabgabepreis, der auf der Handelsstufe der
Apotheken einen Preiswettbewerb bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die den
weitaus grof3ten Teil der Apothekenerlose ausmachen, ausschlief3t. Einheitliche Abgabe-
preise vermeiden eine am Preis orientierte Leistungsinanspruchnahme der vertragsarztlich
verordneten Arzneimitteltherapie und entsprechen dem Sachleistungsprinzip der kollektiv-
vertraglich organisierten Arzneimittelversorgung in Kostenverantwortung der Sozialversi-
cherungstrager. Auch sollen sich Leistungserbringer in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung untereinander und insbesondere in wirtschaftlich unattraktiven Lagen keinen fir die
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Sicherstellung der Versorgung nachteiligen Preiswettbewerb liefern. Dies liegt zur gebote-
nen Sicherstellung einer gleichmaRigen, flachendeckenden und qualitativ hochwertigen
Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung im o6ffentlichen Interesse. Zugleich wird mit der
Neuregelung das finanzielle Gleichgewicht des Systems der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen und die Geltung sozialgesetzlicher Leistungs- und Kostenerstattungsregelungen
abgesichert sowie das Abrechnungsverfahren zwischen den Apotheken und den gesetzli-
chen Krankenkassen erleichtert.

Zu Buchstabe b

Fur den Fall, dass Apotheken bei der Abgabe von Arzneimitteln zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen gegen die Pflicht aus Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 verstof3en, ist im Rah-
menvertrag nach Absatz 2 vorzusehen, dass Apotheken Vertragsstrafen von bis zu funfzig-
tausend Euro erhalten oder bis zur Dauer von zwei Jahren von der Versorgung der Versi-
cherten der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen werden. Eine entspre-
chende Vertragsstrafe ist gerechtfertigt, da ein Verstol3 gegen die verpflichtende Einheit-
lichkeit der Apothekenabgabepreise von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die Si-
cherstellung einer gleichmafigen, flachendeckenden und qualitativ hochwertigen Arznei-
mittelversorgung nach den Regeln der gesetzlichen Krankenversicherung gefahrdet.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Neuregelung werden die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete mal3gebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen verpflichtet, im Benehmen mit dem Verband der privaten Krankenver-
sicherung zusétzliche honorierte pharmazeutische Dienstleistungen zu vereinbaren, auf die
Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung einen Anspruch haben. Hierzu gehoren
insbesondere Medikationsanalyse und -management, die Betreuung besondere Patienten-
gruppen sowie die Gesundheitsberatung und die Erfassung definierter Gesundheitspara-
meter. Durch die Einfihrung der neuen pharmazeutischen Dienstleistungen wird gezielt die
Apotheke vor Ort gestéarkt und die professionelle Weiterentwicklung des Heilberufs Apothe-
ker gefordert.

Die Finanzierung der zu vereinbarenden pharmazeutischen Dienstleitungen erfolgt durch
einen zusétzlichen Festzuschlag in Hohe von 20 Cent je abgegebener Packung eines ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittels, der in der Arzneimittelpreisverordnung festgeschrie-
ben wird. Die Verteilung dieser zusatzlichen Mittel erfolgt durch die fir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzenorganisation der Apotheker.

Zu Nummer 3

Zur Forderung der Impfquote bei Grippeschutzimpfungen in Deutschland durch einen wei-
teren optionalen niedrigschwelligen Zugang werden regionale Modellvorhaben zur Durch-
fuhrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken in ausgewahlten Regionen ermdglicht.
Nach dem neuen § 132i kbnnen die Krankenkassen oder deren Landesverbande mit Apo-
theken, Gruppen von Apotheken oder den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen maf3geblichen Organisationen der Apotheker auf Landesebene entsprechende Vor-
haben vereinbaren.

Damit auch bei einer Schutzimpfung in Apotheken der Gesundheitsschutz der impfwilligen
Personen gewahrleistet bleibt, missen in den Vertrdgen die Voraussetzungen fur die
Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken sowie deren Vergitung, Abrech-
nung und Dokumentation geregelt werden. Die Dokumentation der im Rahmen entspre-
chender Modellvorhaben in Apotheken durchgefuhrten Grippeschutzimpfungen richtet sich
insbesondere nach 8§ 22 des Infektionsschutzgesetzes. Die Regelungen kdnnen beispiels-
weise auch notwendige Fragen zur Haftung und Deckungsvorsorge beinhalten. Ferner
muss der Datenschutz gewahrleistet bleiben. Durch die Bezugnahme in Absatz 1 Satz 3
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auf die Regelungen des 8§ 63 Abséatze 3, 3a und 5 Satze 3 und 4 gelten die dort geregelten
sozialdatenschutzrechtlichen Vorgaben (u. a. Abweichungsmaglichkeit von den Vorgaben
des Zehnten Kapitels dieses Buches im erforderlichen Umfang mit Einwilligung der Versi-
cherten und Begrenzung der Laufzeit des Modellvorhabens im Falle einer solchen Abwei-
chung auf finf Jahre sowie Information der Datenschutzaufsichtsbehdrden) auch fur die
Modellvorhaben zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken.

Nach Absatz 2 Satz 1 wird es Apothekerinnen und Apothekern im Rahmen von Modellvor-
haben erlaubt, Grippeschutzimpfungen durchzufiihren, soweit Berufsrecht dem nicht ent-
gegensteht. Gegebenenfalls erfordert die Durchfiihrung von entsprechenden Modellvorha-
ben eine Anderung der Berufsordnung der zustandigen Apothekerkammer.

Voraussetzung fur die Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken ist eine vor-
herige Schulung der Apothekerinnen und Apotheker durch Arzte. Die Schulungen miissen
sicherstellen, dass die Apothekerinnen und Apotheker eine hinreichende Qualitat bei der
Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen gewahrleisten. Sie haben daher die in Absatz 2
Satz 3 festgelegten Mindestinhalte zu umfassen. In der Regel sollen die Schulungen von
impferfahrenen Arztinnen oder Arzten durchgefiihrt werden, wie beispielsweise im offentli-
chen Gesundheitsdienst tatige oder niedergelassene Arztinnen und Arzte.

Zu den Voraussetzungen fir eine sichere und ordnungsgeméale Grippeschutzimpfung in
Apotheken zahlt nach Absatz 2 auch, dass geeignet ausgestattete Raumlichkeiten in der
Apotheke vorhanden sind. Die Impfung sollte in einem Raum durchgefiihrt werden, der die
Privatsphare der Patientinnen und Patienten schiitzt und die Mdglichkeit zur Durchfihrung
von MaBnahmen bei Sofortreaktionen einschlieB3lich einer entsprechenden Ausstattung bie-
tet. Dazu kann insbesondere auch eine Liege gehoren.

N&heres zur Schulung ist zwischen den Beteiligten in ergdnzenden gemeinsamen Vertra-
gen der Vertragspartner des Modellvorhabens mit Anbietern der Schulung zu regeln.

Die nach Absatz 3 vorgesehene Beteiligung des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehr-
lich-Instituts vor Abschluss der Vereinbarungen soll eine sachgerechte Festlegung der Rah-
menbedingungen fur die Impfung in Apotheken sowie die Anforderungen an die Schulung
und die Ausstattung der teilnehmenden Apotheken sicherstellen. Der niedrigschwellige Zu-
gang zu Grippeschutzimpfungen in Apotheken und die damit angestrebte Verbesserung
der Impfquote bei Grippeschutzimpfungen erfordern auch eine unmittelbare Durchfihrung
der Impfung ohne vorherigen Arztbesuch. Eine ausdriickliche Regelung, dass bei einer Imp-
fung in Apotheken die Vorschriften zur Verschreibungspflicht keine Anwendung finden, ist
in diesem Zusammenhang nicht erforderlich, da keine Abgabe der Impfstoffe, sondern eine
unmittelbare Anwendung stattfindet.

Die Regelung in Absatz 4 zur Anwendung der Gefahrdungshaftung auf die im Rahmen von
entsprechenden Modellvorhaben verabreichten Impfstoffe dient der Klarstellung.

Die Modellvorhaben sollen nach Absatz 5 wissenschaftlich begleitet und ausgewertet wer-
den, um neue Erkenntnisse zur Verbesserung der Impfquote gegen Influenza durch Impfen
in der Apotheke zu erhalten. Es wird davon ausgegangen, dass eine Laufzeit der Modell-
vorhaben bis zu l&ngstens funf Jahren hierfir ausreichend ist.

Die Vorlagepflicht bei den zustandigen Aufsichtsbehdrden stellt sicher, dass diese tber Mo-
dellvorhaben informiert sind und gegebenenfalls intervenieren kénnen.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)

Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung wird sichergestellt, dass auch nach der Einfiihrung der elektronischen
Verschreibung der Grundsatz der freien Apothekenwahl erhalten bleibt.

Zu Buchstabe b

Die Vorschriften des § 11 Absatz 1 ApoG sollen intransparente Konstellationen der Zusam-
menarbeit zwischen Apotheken und Arzten verhindern. Die Integritat heilberuflicher Ent-
scheidungen soll nicht durch wirtschaftliche Verflechtungen und sonstige unzuléassige Ko-
operationen zwischen Apotheken und Arzten beeinflusst werden. Dieser Regelungszweck
ist damit koharent zu § 299a Strafgesetzbuch.

Zudem soll durch die Anderung der Erhalt der freien Apothekenwahl sichergestellt bleiben,
die weiterhin in gleicher Weise fir inlandische und auslandische (Versand-)Apotheken gilt.
Mit Urteil vom 26. April 2018 (Az. | ZR 121/17) hat der Bundesgerichtshof festgestellt, dass
dem Verbot des § 11 Absatz 1 Satz 1 ApoG nur inlandische Erlaubnisinhaber unterliegen.
Mit der Anderung wird klargestellt, dass auch auslandische Versandapotheken und das bei
ihnen beschéftigte Personal dem Verbot der bevorzugten Lieferung bestimmter Arzneimit-
tel, der Zufiihrung von Patienten, der Zuweisung von Verschreibungen und der Fertigung
von Arzneimitteln ohne volle Angabe der Zusammensetzung unterliegen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung in § 21 Absatz 2 Nummer 1a ApoG wird klargestellt, dass sich die
Erméachtigung zum Erlass der Apothekenbetriebsordnung auch auf Anforderungen an den
Botendienst der Apotheken und den Versandhandel erstreckt. Eine Klarstellung ist insbe-
sondere auch deshalb erforderlich, weil der Botendienst der Apotheken auf eine neue ge-
setzliche Grundlage gestellt wird.

Zu Buchstabe b

Die Begrenzung der bestehenden Formen der Arzneimittelversorgung (Prasenzapotheken
und Versandhandel) hat sich grundsatzlich bewahrt. Mit der Erweiterung der Verordnungs-
erméachtigung wird die Mdglichkeit geschaffen, Abgabeformen auszuschliel3en, die mit den
hohen Anforderungen an eine ordnungsgemalie Arzneimittelversorgung der Bevolkerung
nicht im Einklang stehen.

Zu Artikel 3 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Der Gesetzgeber hat die ordnungsgemafe Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln
den Apotheken Ubertragen. Die Versorgung soll vorzugsweise durch die wohnortnahen

Apotheken vor Ort stattfinden; dies kann auch durch einen Botendienst erfolgen. Erganzend
hierzu ist der Versandhandel mit Arzneimitteln zugelassen worden.
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Im Hinblick auf das vorhandene flachendeckende Apothekennetz und die erganzende Még-
lichkeit der Versorgung Uber den Versandhandel besteht kein Bedarf an zusatzlichen Ver-
sorgungsoptionen.

Automatische Ausgabestationen verwischen zudem die Grenze zwischen der Versorgung
durch Préasenzapotheken und dem Versandhandel. Mit dem Verbot soll eine Schwéachung
der Prasenzapotheken durch einen unfairen Wettbewerb mit Ausgabestationen verhindert
werden, die sich - anders als der Versandhandel - den Anschein einer Pradsenzapotheke
geben, ohne eine Vollausstattung bereitzuhalten und das gesamte pharmazeutische Leis-
tungsspektrum anbieten zu kdnnen. Die sich daraus ergebenden unterschiedlichen Kos-
tenstrukturen kdnnen die wirtschaftlichen Grundlagen der Apotheken vor Ort, die eine phar-
mazeutische Vollversorgung leisten, gefahrden.

Nach Artikel 25 der Delegierten Verordnung tber Sicherheitsmerkmale (EU) 2016/161 der
Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen 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 individuellen
Erkennungsmerkmals jedes mit Sicherheitsmerkmalen versehenen Arzneimittelns zum
Zeitpunkt der Abgabe an die Offentlichkeit vorzunehmen. Bei der Abgabe mittels automati-
scher Ausgabestationen ist fraglich, wie dieser gesetzlichen Verpflichtung ordnungsgeman
nachgekommen werden kann. Schlieflich tragt die Arzneimittelausgabe mittels Automaten
auch zu einer weiteren unerwiinschten Trivialisierung der Arzneimittel bei.

Durch die Neuregelung sind nicht Automaten erfasst, bei denen kein Kontakt mit einer Apo-
theke vor der Abgabe eines Arzneimittels stattgefunden hat. Insoweit bleibt es bei demin §
52 Absatz 1 Nummer 1 AMG geregelten Verbot der Selbstbedienung durch Automaten.

Die Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Gber Ausgabestationen, die unmit-
telbar mit den Apothekenbetriebsraumen verbunden sind, kann als Abgabe durch die Apo-
theke angesehen werden und soll daher von dem Verbot ausgenommen werden.

Zu Buchstabe b

Der Botendienst wird auf eine neue gesetzliche Grundlage gestellt. Er wird legal definiert
als ,Zustellung durch Boten der Apotheke®. Hierunter ist die Zustellung durch Personal der
Apotheke oder auch externes Personal, das der Weisungshoheit der Apothekenleitung un-
tersteht, zu verstehen. Im Gegensatz hierzu handelt es sich bei der Zustellung durch nicht
durchgehend weisungsgebundene beauftragte externe Dienstleister um Versandhandel.

Der Botendienst soll gestarkt werden. Deshalb muss die Begrenzung auf den Einzelfall auf-
gehoben werden. Kinftig soll der Botendienst auf Kundenwunsch grundsétzlich zulassig
sein. Dies betrifft insbesondere die Moglichkeit der Beratung im Wege der Telekommunika-
tion, die ausdriicklich klarstellend geregelt wird. Wenn die Beratung nicht bereits in der Apo-
theke erfolgt ist, muss der Botendienst durch pharmazeutisches Personal der Apotheke
durchgefuhrt werden, damit bei der Aushandigung der Arzneimittel die erforderliche Bera-
tung geleistet werden kann. Alternativ kann in diesem Fall auch im Wege der Telekommu-
nikation aus der Apotheke beraten werden.

Eine weitere Besonderheit des Botendienstes betrifft das Vorliegen der erforderlichen Ver-
schreibung bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht unterliegen. Dies kann nach
Einfuhrung des eRezepts auch eine elektronische Verordnung sein. Wahrend beim Ver-
sandhandel die Verschreibung vor der Versendung der Arzneimittel vorliegen muss, kann
sie beim Botendienst bei der Aushandigung tGbergeben werden. Auch diese Konstellation
erfordert die Durchfihrung des Botendienstes durch pharmazeutisches Personal im Hin-
blick auf die abschlieRende Priifung und Abzeichnung der Verschreibung.
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Zu Buchstabe ¢

Es wird klargestellt, dass beim Versenden von Arzneimitteln insbesondere die nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse fur das Arzneimittel geltenden Temperaturbe-
dingungen wéahrend des Transports eingehalten werden mussen. Dies gilt bis zur Abgabe
an den Besteller, einschlieflich eines eventuellen Ricktransports und der Zwischenlage-
rung im Falle der Abwesenheit des Bestellers. Soweit erforderlich, ist die Einhaltung der
geltenden Temperaturbedingungen wéhrend des Transports von besonders temperatur-
empfindlichen Arzneimitteln durch das Mitfihren von Temperaturkontrollen nachzuweisen.
Die Erforderlichkeit ist durch die Apothekenleiterin oder den Apothekenleiter zu beurteilen.
Dabei sind neben der Temperatursensitivitét der zu transportierenden Arzneimittel auch die
Transportdauer und die Wetterverhaltnisse zu berticksichtigen. Ein besonderes Augenmerk
wird dabei auf kiihlkettenpflichtige Arzneimittel zu legen sein. Durch die Verweisung in Ab-
satz 2 Satz 2 gelten diese Anforderungen auch fir den Botendienst.

Zu Artikel 4 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1

Die Vorschrift dient als Grundlage fir die Ermdglichung einer Neuregelung in der AMVV zur
Wiedereinfuhrung der wiederholten Abgabe eines Arzneimittels auf eine Verschreibung
(,Wiederholungsrezept®). Mit dieser Regelung werden die Handlungsmdglichkeiten des
Verordnungsgebers erweitert. Wahrend im Rahmen der AMVV bisher nur geregelt werden
durfte, dass die wiederholte Abgabe eines Arzneimittels auf eine Verschreibung hin unzu-
lassig ist, kann der Verordnungsgeber nun eine Regelung treffen, ob und in welchem Um-
fang ein Arzneimittel auf eine Verschreibung wiederholt abgegeben werden darf.

Zu Nummer 2

Nach der Einfuhrung des gemeinsamen europaischen Versandhandelslogos im Oktober
2015 sind alle Apotheken und sonstigen Unternehmen, die Arzneimittel versenden, ver-
pflichtet, dieses auf ihren Websites zu fiihren. Das berechtigte Verwenden dieses Logos
zeigt den Verbraucherinnen und Verbrauchern an, dass ein Versandhandler nach seinem
jeweiligen nationalen Recht zum Versandhandel Giber das Internet mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, berechtigt ist. Die jeweilige Flagge im Logo lasst
auf den ersten Blick erkennen, in welchem Mitgliedstaat der Versandhandler niedergelas-
sen ist. Die flachendeckende Einfuhrung dieses Logos hat die vom Bundesministerium fur
Gesundheit veroffentlichte Landerliste obsolet gemacht.

Zu Nummer 3

Die Aufhebung des Satzes 4 tragt der Entscheidung des EUGH vom 19. Oktober 2016
Rechnung.

Mit der Anderung erkennt die Bundesrepublik Deutschland die Rechtsauffassung der Euro-
paischen Kommission an.

Der von der Kommission angenommene Verstol3 gegen die Grundfreiheit des freien Wa-
renverkehrs hat im Jahr 2013 zur Einleitung eines Vertragsverletzungsverfahrens gegen
die Bundesrepublik Deutschland gefiihrt, das bis Ende 2017 zundchst ausgesetzt war. Die
Rechtsauffassung der Kommission wurde im o. g. Vorabentscheidungsersuchen bestétigt,
mit der Folge, dass die Regelung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG keine Wirkung mehr
entfaltete.
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Zu Artikel 5 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung wird der Zuschlag zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes
um 5 Cent je abgegebener Packung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels erhéht.
Ziel der Erhohung ist es, auch zuklnftig die Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung au-
Rerhalb der regularen Offnungszeiten zu gewéhrleisten. Die tiber den beim Deutschen Apo-
thekerverband e. V. errichteten und verwalteten Nacht- und Notdienstfonds ausgezahlte
Pauschale fir jeden vollstandig erbrachten Notdienst wird von derzeit circa 290 Euro auf
circa 350 Euro angehoben. Die Pauschale erhebt auch weiterhin nicht den Anspruch auf
Kostendeckung und stellt lediglich einen Zuschuss dar, der die Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung sichern soll.

Zu Buchstabe b

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Neuregelung in § 129 Absatz 5d SGB V,
wonach die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche
Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im
Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung verpflichtet sind, zusatzli-
che honorierte pharmazeutische Dienstleistungen zu vereinbaren auf die Versicherte einen
Anspruch haben. Die Finanzierung dieser Dienstleistungen erfolgt durch einen neuen Fest-
zuschlag in Hohe von 20 Cent je abgegebener Packung eines verschreibungspflichtigen
Arzneimittels. Die Verteilung dieser zuséatzlichen Mittel erfolgt durch die fur die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der Apo-
theker.

Zu Nummer 2

Die Abgabe von Betaubungsmitteln und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Po-
malidomid oder Thalidomid ist aus Sicherheitsgriinden mit verschiedenen Dokumentations-
pflichten verbunden. Die Praxis hat gezeigt, dass der bisherige Betrag fur die Apotheken
nicht auskémmlich war. Der zusatzliche Betrag fur die Abgabe von Betaubungsmitteln wird
daher auf 4,26 Euro angehoben, um dem erhdhten Aufwand besser Rechnung zu tragen.

Zu Artikel 6 (Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung)
Zu Nummer 1

Mit der Regelung wird klargestellt, dass auf der Verschreibung ein formaler Vermerk der
verschreibenden Person notwendig ist, wenn das Arzneimittel zur wiederholten Abgabe be-
stimmt sein soll. Die Angabe muss die Anzahl der mdglichen Wiederholungen umfassen.

Zu Nummer 2

Mit der Regelung wird die durch Artikel 1 Nummer 1 neu gefasste Ermachtigung nach § 48
Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 AMG ausgestaltet. Die wiederholte Abgabe eines Arzneimittels
auf dieselbe Verschreibung tber die erstmals verschriebene Menge hinaus bedarf der ge-
sonderten Anweisung durch die verschreibende Person. Dabei ist die Anzahl der Wieder-
holungen nach der erstmaligen Belieferung der Verschreibung begrenzt auf bis zu drei Ab-
gaben des verschriebenen Arzneimittels.
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Zu Artikel 7 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Zu Nummer 1

Durch die Anpassungen des gesetzlichen Wortlauts wird u. a. der verénderten Rechtslage
zur Moglichkeit der Durchfihrung von Schutzimpfungen auch durch Apothekerinnen und
Apotheker Rechnung getragen. Die fur die Durchfihrung der Schutzimpfung verantwortli-
che Person kann im rechtlich zulassigen Umfang die Hilfeleistung anderer Personen in An-
spruch nehmen. § 22 regelt auch weiterhin nicht, welche Personen unter welchen Voraus-
setzungen Schutzimpfungen durchftihren dirfen.

Zu Nummer 2

Hierbei handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 1.
Zu Nummer 3

Hierbei handelt es sich um eine Folgeédnderung zu Nummer 1.
Zu Artikel 8 (Inkrafttreten, AulRerkrafttreten)

Zu Absatz 1

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der in Ab-
satz 1 genannten Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz insoweit am Tag der Verkin-
dung in Kraft treten.

Zu Absatz 2

Artikel 5 Nummer 1 Buchstabe b tritt mit Wirkung vom ... [einsetzen: Angabe des Tages
und Monats des Inkrafttreten dieses Gesetzes sowie die Jahreszahl des folgenden Jahres]
in Kraft. Damit ist gewahrleistet, dass die Anderung der Arzneimittelpreisverordnung erst
dann in Kraft tritt, wenn die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Benehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung zusatzliche
honorierte pharmazeutische Dienstleistungen nach Artikel 2 Nummer Buchstabe c verein-
bart hat.



