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05.09.19

Empfehlungen G
der Ausschisse

zu Punkt ... der 980. Sitzung des Bundesrates am 20. September 2019

Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und
der Arzneimittelpreisverordnung

Der Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemaR Aurti-
kel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes nach MaRgabe folgender Anderungen zuzu-
stimmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 1 —neu — (8 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 ApBetrO)

Artikel 1 ist wie folgt zu fassen:
JArtikel 1
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

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

1. In §14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 werden nach den Wortern ,,verwendbar
bis“ die Worter ,oder mit der Abkurzung ,,verw. bis* * eingefiigt.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0720-2946



Empfehlungen, 324/1/19 -2-

2. §17 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
< ... weiter wie Vorlage ... >
b) Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt geandert:
< ... weiter wie Vorlage ... >
¢) Nach Absatz 5 Satz 1 wird folgender Satz angeflgt:

< ... weiter wie Vorlage ... >

Begrindung:

Eine analoge Regelung ist mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung vom 9. August 2019 fir die Kennzeichnung von Fertigarz-
neimitteln in 8 10 AMG eingeflhrt worden. Danach ist es nunmehr zul&ssig,
auch in der Apotheke hergestellte Fertigarzneimittel — wie etwa bei Defektu-
ren — mit der platzsparenden Abkirzung ,,verw. bis* zu kennzeichnen. Dieselbe
Maglichkeit soll mit der vorgeschlagenen Anderung nun auch fir in der Apo-
theke hergestellte Rezepturarzneimittel geschaffen werden.

2. Zu Artikel 1 Nummer 1 (8§ 17 Absatz 2 Satz 1,
Satz 2 und
Satz 4 ApBetrQ)

In Artikel 1 Nummer 1 sind in § 17 Absatz 2 Satz 1, Satz 2 und Satz 4 jeweils
die Worter ,,durch Boten einer Apotheke* durch die Worter ,,durch Boten der
Apotheke* zu ersetzen.

Begriindung:

Diese Prazisierung dient der Sicherstellung, dass der Botendienst im Apothe-
kenbereich nicht durch willkirlich eingesetztes Personal erfolgt, sondern von
Mitarbeitern durchgefiihrt wird, die der Weisungsbefugnis der Apothekenlei-
tung unterstehen. Dadurch kann die Informationsweitergabe und gleichzeitig
die Qualitat des Botendienstes zugunsten der Patienten nachhaltig verbessert
werden.
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3. ZuArtikel 1 Nummer 1 (8 17 Absatz 2 Satz 5 ApBetrO)
In Artikel 1 Nummer 1 ist 8 17 Absatz 2 Satz 5 wie folgt zu fassen:

,»Die Zustellung muss durch pharmazeutisches Personal der Apotheke erfolgen,
wenn vor der Auslieferung

1. bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach 8 48 des Arzneimit-
telgesetzes unterliegen, die Verschreibung nicht in der Apotheke vorgele-
gen hat oder

2. keine Beratung zu den Arzneimitteln stattgefunden hat.*

Begrindung:

Auch flr nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel ist eine qualifizierte Be-
ratung erforderlich. Auf 8 20 ApBetrO wird verwiesen.

4. Zu Artikel 1 Nummer 1 (§ 17 Absatz 2 Satz 7 ApBetrO)

In Artikel 1 Nummer 1 ist 8 17 Absatz 2 Satz 7 wie folgt zu fassen:

»,Vor der Aushandigung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels, muss
die Beratung durch pharmazeutisches Fachpersonal erméglicht werden.*

Begrindung:

Die vorgeschlagene Anderung soll klarstellen, wann die Zustellung zwingend
durch pharmazeutisches Personal der Apotheke erfolgen muss, weil die Ver-
ordnung missverstanden werden konnte.

Die Verordnung differenziert nicht deutlich genug nach den Grinden fur den
Einsatz pharmazeutischen Fachpersonals. Sofern eine Verschreibung weder
schriftlich noch elektronisch vor der Auslieferung vorlag, obliegt es dem Uber-
bringer des Arzneimittels auch zu tberprifen, ob im Hinblick auf Wirkstoff,
Darreichungsform, Dosierung und PackungsgrofRe das richtige Arzneimittel
abgegeben wird. Der Einsatz pharmazeutischen Fachpersonals soll hierbei ver-
hindern, dass es durch die mindliche Bestellung von Arzneimitteln zu Ver-
wechslungen kommt. Der Einsatz des Fachpersonals ist daher zweckmaRig.

Sofern jedoch bereits eine schriftliche Verschreibung vorliegt, sind solche
Verwechslungen nicht zu beflirchten. Da die Beratung eines Patienten auch im
Wege der Telekommunikation erfolgen kann, bedarf es bei der Auslieferung
von Medikamenten, die beispielsweise mittels eRezept bestellt wurden, nicht
zwingend der Zustellung durch pharmazeutisches Fachpersonal. Es ist lediglich
sicherzustellen, dass Patienten beraten werden, bevor ihnen ein verschrei-



Empfehlungen, 324/1/19 -4 -

bungspflichtiges Arzneimittel ausgehandigt wird. Bei gleichbleibender Sicher-
heit des Arzneimittelverkehrs kann so vermieden werden, dass fir die Beliefe-
rung insbesondere von elektronischen Rezepten unnétigerweise pharmazeuti-
sches Fachpersonal gebunden wird, denn die Beratung kann im Wege der Te-
lekommunikation auch in unmittelbarem Zusammenhang mit der Auslieferung
durch pharmazeutisches Fachpersonal erfolgen. Weiterhin wird eine Benachtei-
ligung gegeniliber Apotheken, welche Arzneimittel im Wege des Versandhan-
dels vertreiben, vermieden.

5. Zu Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe a (§ 17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 ApBetrO)

In Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe a ist in § 17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1
nach dem Wort ,, Temperaturkontrollen“ das Wort ,,valide* einzufligen.

Begrindung:

Die Erganzung soll gewahrleisten, dass die Verfahren zur Temperaturkontrolle
wirksam sind und im Rahmen der behérdlichen Arzneimitteltiberwachung auf
Plausibilitat Uberpriift werden kdnnen. Das ist wesentlich fur den durchgangi-
gen Erhalt der Qualitat der Arzneimittel bis zur Abgabe an den Empfénger.

Der Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat ferner, die folgende Ent-
schlieBung zu fassen:

6. Der Bundesrat bittet, das nach 8 78 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Arzneimittelge-
setz (AMG) zustédndige Bundesministerium zu priifen, ob die Vergitung des
vollversorgenden pharmazeutischen Grof3handels noch ausreichend ist, um dau-
erhaft die bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der deutschen Apo-
theken gewadbhrleisten zu kdnnen.
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Begrindung:

Durch die Anderung des GroRhandelszuschlags mit dem Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz (AMNOG) in §2 Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreis-
verordnung sollten die GKV-Arzneimittelausgaben jahrlich um rund 200 Mil-
lionen Euro entlastet werden.

Die Kosten im pharmazeutischen GrofRhandel sind seither gestiegen. Davon ist
auch in Zukunft auszugehen. Grund daftir sind unter anderem erhdhte Anforde-
rungen an den Betrieb durch die EU-Leitlinien zur guten Vertriebspraxis und
die EU-Falschungsschutzrichtlinie, die stetige Zunahme von handlungsintensi-
ven Arzneimitteln (beispielsweise Kihlartikel oder Betdubungsmittel), hoch-
preisigen Arzneimitteln sowie der Anzahl der Rabattvertrage.

Wihrend die Vergitung der Apotheken mit den Gesetzes- und Verordnungs-
anderungen zur Sicherung der Vor-Ort Apotheken erhéht werden soll, werden
die Einsparungen durch das AMNOG bei den Grof3handlungen nicht kompen-
siert.

Das nach 8 78 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG zustédndige Bundesministeri-
um wird daher gebeten zu priifen, ob die GroRhandelsvergltung an die steigen-
den Kosten anzupassen ist, um den 6ffentlich-rechtlichen Versorgungsauftrag,
die bedarfsgerechte flachendeckende Versorgung der Apotheken mit Arznei-
mitteln, auch weiterhin sicherstellen zu kénnen.



