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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetzentwurf soll die flichendeckende Arzneimittelversorgung der Be-
volkerung durch Vor-Ort-Apotheken gestirkt werden. Insbesondere durch die
Einfiihrung und Vergiitung zusétzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen sollen
die Vor-Ort-Apotheken gezielt gefordert werden und in ihrer wichtigen Funktion
fiir die qualifizierte Arzneimittelversorgung der Patientinnen und Patienten ge-
starkt werden. Auf diese Weise soll die pharmazeutische Kompetenz der Apothe-
kerinnen und Apotheker den Patientinnen und Patienten noch besser zugutekom-
men. Der Heilberuf des Apothekers und der Apothekerin wird auf diesem Wege
gestérkt.

Mit dem Gesetzentwurf soll die deutsche Rechtslage an die Entscheidung des Ge-
richtshofs der Européischen Union (EuGH) in der Rechtssache C-148/15 betref-
fend ein Vorabentscheidungsersuchen in dem Verfahren Deutsche Parkinson Ver-
einigung e. V. gegen Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs e. V. an-
gepasst werden. Der EuGH hatte am 19. Oktober 2016 entschieden, dass eine na-
tionale Regelung, die vorsieht, dass einheitliche Apothekenabgabepreise fiir ver-
schreibungspflichtige Humanarzneimittel festgesetzt werden, eine Malnahme
gleicher Wirkung wie eine mengenmaiBige Einfuhrbeschrankung im Sinne des Ar-
tikels 34 des Vertrages iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV)
darstellt, da sie sich auf die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch
in anderen Mitgliedstaaten ansdssige Apotheken stirker auswirkt als auf die Ab-
gabe solcher Arzneimittel durch im Inland ansdssige Apotheken. Zudem hat der
EuGH entschieden, dass diese Regelung nicht mit dem Schutz der Gesundheit und
des Lebens von Menschen im Sinne des Artikels 36 AEUV gerechtfertigt werden
kann. Infolge des Urteils des EuGH ist aufgrund des Anwendungsvorrangs des
Unionsrechts das deutsche Arzneimittelpreisrecht nicht auf Versandapotheken
mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union anwendbar, so
dass diese bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln an Pati-
entinnen und Patienten Boni und Rabatte gewéhren konnen. Die in Deutschland
anséssigen (Versand-)Apotheken bleiben jedoch an die fiir sie weiterhin gelten-
den Vorschriften zum einheitlichen Apothekenabgabepreis fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel gebunden.
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B. Losung

Die Anderungen dienen der Umsetzung der oben genannten Vorhaben und sollen
insbesondere die Vor-Ort-Apotheken stirken.

Zur Umsetzung der Entscheidung des EuGH vom 19. Oktober 2016 wird die Re-
gelung des § 78 Absatz 1 Satz 4 des Arzneimittelgesetzes (AMG) aufgehoben,
wonach die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) auch fiir Arzneimittel gilt,
die im Wege des Versandhandels nach Deutschland verbracht werden. Um sicher-
zustellen, dass die Arzneimittelversorgung von Versicherten in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) im Wege der Sachleistung als ein grundlegendes
und systemrelevantes Strukturprinzip des Systems der GKV auch zukiinftig er-
halten bleibt und notwendige Steuerungsinstrumente, die daran ankniipfen, wei-
terhin funktionieren, erfolgen Anderungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V).

Es wird geregelt, dass die Rechtswirkung des Rahmenvertrages iiber die Arznei-
mittelversorgung nach § 129 Absatz2 SGB V fiir Apotheken, auch fiir Ver-
sandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten der Europédischen Union (EU), Vo-
raussetzung dafiir ist, zu Lasten der GKV verordnete Arzneimittel an Versicherte
in der GKV als Sachleistung nach § 2 Absatz 2 SGB V abgeben zu diirfen und
unmittelbar mit den Krankenkassen abrechnen zu kdnnen. Apotheken, fiir die der
Rahmenvertrag Rechtswirkungen entfaltet, werden verpflichtet, bei der Abgabe
von verordneten Arzneimitteln an Versicherte in der GKV im Wege der Sachleis-
tung den einheitlichen Apothekenabgabepreis einzuhalten und Versicherten in der
GKYV keine Zuwendungen zu gewéhren.

Im Rahmen des Sachleistungsprinzips bei der Abgabe verordneter Arzneimittel
stehen Apotheken nicht im Preiswettbewerb um Versicherte in der GKV, die re-
gelméBig auch keine Kenntnisse iiber konkrete Preise der Arzneimittel haben.
Aufgrund des Rechts der Versicherten in der GKV, unter den Apotheken, fiir die
der Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Geltung hat, nach § 31 Absatz 1
Satz 5 SGB V frei zu wihlen, ist es den Krankenkassen nicht erlaubt, Versicherte
in der GKV an eine bestimmte Apotheke zu verweisen. Ein Preiswettbewerb im
Rahmen des Sachleistungsprinzips der GKV wiére daher als Wettbewerbsfaktor
nicht geeignet, das eingeschréinkte Leistungsangebot von Versandapotheken aus
anderen EU-Mitgliedstaaten auszugleichen, da der Preis von Arzneimitteln bei
der Versorgung im Wege der Sachleistung gegeniiber Versicherten in der GKV
keine Lenkungsfunktion zu einer bestimmten Apotheke entfaltet und aus Griinden
des Gesundheitsschutzes auch nicht entfalten soll.

Das Sachleistungsprinzip dient zudem der MaBigung des Gewinnstrebens der
Apotheken und gewdhrleistet die flichendeckende Arzneimittelversorgung. So
soll das Sachleistungsprinzip in der GKV sicherstellen, dass die privatwirtschaft-
lichen Anbieter von Gesundheitsleistungen, die im Rahmen der GKV zusammen
mit den Krankenkassen den gesetzlichen Versorgungsauftrag erfiillen und dafiir
feste Vergiitungssétze pro Leistung erhalten (Fallpauschalen im Krankenhausbe-
reich, Vergiitungen nach dem einheitlichen Bewertungsmafstab im ambulanten
arztlichen Bereich, feste Aufschlige der AMPreisV in der Arzneimittelversor-
gung), untereinander nicht liber finanzielle Werbeanreize (Wertreklame) konkur-
rieren. Diese im Rahmen der Sachleistung in der GKV grundsitzliche MaBigabe
stellt einerseits einen Schutz der Versicherten vor unsachlicher Beeinflussung und
vor Verzdgerungen bei der Therapie von Erkrankten durch Kostenvergleiche dar,
soll aber andererseits auch sicherstellen, dass Leistungserbringer im Rahmen der
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GKYV nicht untereinander in einen durch Rabatte gesteuerten Wettbewerb um Ver-
sicherte treten. Vielmehr soll der Wettbewerb im Rahmen der GKV durch die
Qualitit (Qualitatswettbewerb durch Transparenz der Qualitdtsdaten) und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung durch die Selbstverwaltung gesteuert
werden. Der Wettbewerb soll nicht durch die Steuerung von Versichertengruppen
(im Sinne einer Kundenlenkung) iiber Rabattanreize erfolgen, die sich direkt an
den Patienten wenden und in keinem Verhéltnis zur Qualitét der Leistungserbrin-
gung und zur Gesamthéhe der monetéren Vergiitung durch die Krankenkasse ste-
hen.

Das Verbot von Rabattanreizen gewéhrleistet die Umsetzung des Sachleistungs-
prinzips im Rahmen des Systems der GKV, dessen Ausgestaltung als wesentlicher
Teil der Organisation des nationalen Gesundheitssystems gemal Artikel 168 Ab-
satz 7 AEUV grundsitzlich in der Verantwortung der Mitgliedstaaten liegt (be-
stétigt unter anderem durch Urteil des EuGH vom 21. Juni 2012 in der Rechtssa-
che C-84/11). Diese Verantwortung entbindet die Mitgliedstaaten zwar nicht von
der Beachtung der Grundfreiheiten. Gleichwohl hat der EuGH anerkannt, dass
etwaige Einschrinkungen durch zwingende Griinde des Allgemeininteresses ge-
rechtfertigt werden konnen, insbesondere durch zwingende Griinde des finanziel-
len Gleichgewichtes des Systems der sozialen Sicherung oder der Intaktheit des
nationalen Gesundheitswesens (Urteil des EuGH vom 11. Dezember 2003 in der
Rechtssache C-322/01). Derartige Griinde liegen hier vor. Durch etwaige direkte
Rabatte und Boni von Apotheken an Versicherte in der GKV und die damit ein-
hergehende Aufgabe einheitlicher Apothekenabgabepreise wiirden sowohl das
Sachleistungs- als auch das Solidaritétsprinzip als tragende Strukturprinzipien des
GKV-Systems unterlaufen. Einheitliche Apothekenabgabepreise fithren im Rah-
men des Sachleistungsprinzips dazu, dass Versicherte in der GKV unabhéngig
von wirtschaftlichen Uberlegungen unmittelbar eine Apotheke zur Versorgung
mit Arzneimitteln in Anspruch nehmen kdnnen. Durch Rabatte und Boni von
Apotheken, die bei Versicherten in der GKV verbleiben, wiirde zudem das Soli-
daritétsprinzip unterwandert, da diese nicht der Solidargemeinschaft zu Gute ka-
men. Dariiber hinaus sind einheitliche Apothekenabgabepreise fiir das austarierte
System der Erstattung von Arzneimitteln in der GKV erforderlich. Denn die der
Selbstverwaltung zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven im Bereich der
Arzneimittelversorgung zur Verfiigung stehenden sozialrechtlichen Steuerungs-
instrumente kniipfen regelméaBig direkt oder indirekt an einen einheitlichen Apo-
thekenabgabepreis fiir Arzneimittel an. Anders als in der Entscheidung des EuGH
vom 19. Oktober 2016 in der Rechtssache C-148/15 geht es vorliegend auch nicht
um ein grundsdtzliches Rabattverbot in allen Bereichen, sondern allein um die
Umsetzung im Rahmen der Arzneimittelversorgung von Versicherten in der GKV
innerhalb des Sachleistungsprinzips.

Die konkreten Erwédgungen fiir die Arzneimittelversorgung sind folgende:

Versicherte in Deutschland haben nach § 31 Absatz 1 Satz 5 SGB V im Rahmen
der Arzneimittelversorgung in der GKV die freie Apothekenwahl. Eine Verpflich-
tung der Versorgung iiber eine festgelegte Apotheke besteht nicht. Gleichzeitig
besteht fiir Apotheken in Deutschland Niederlassungsfreiheit, das heifit auch, dass
eine unterstiitzende Finanzierung wirtschaftlich gefédhrdeter Apotheken durch die
GKYV nicht erfolgt. Apotheken erwirtschaften rund 80 Prozent des Umsatzes mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in der GKV. Die Umlenkung relevanter
Versichertengruppen durch Rabattanreize konnten viele Apotheken wirtschaftlich
nicht kompensieren, sondern sie miissten zur Wahrung ihrer Umsatzstruktur eben-
falls Rabatte anbieten. Da Apotheken gemil § 3 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV bei
der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, an Versicherte in der GKV einen Festzuschlag von 3 Prozent zuziiglich 8,35
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Euro pro Packung abziiglich des nach § 130 Absatz 1 SGB V vorgesehenen Apo-
thekenabschlags von 1,77 Euro erhalten, bedeuten bereits (jedenfalls im européi-
schen Versandhandel marktiibliche) Rabatte in der Grofenordnung von 3 bis 5
Euro pro Packung eines Fertigarzneimittels Einbu3en von 30 bis 60 Prozent des
Ertrags in der GKV-Arzneimittelversorgung. Diese sind fiir den wirtschaftlichen
Bestand der Apotheke als Unternehmen hoch relevant und miissten, gegebenen-
falls durch SchlieBungen zu Lasten der flichendeckenden Versorgung, kompen-
siert werden.

AuBerhalb des Sachleistungsprinzips der GKV, unter anderem auch fiir Selbst-
zahler, werden Versandapotheken aus anderen EU-Mitgliedstaaten keinen preis-
rechtlichen Beschriankungen unterworfen. So kdnnen sie Patientinnen und Patien-
ten bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Rabatte und
Boni gewéhren.

Um zu verhindern, dass die freie Apothekenwahl durch die Einfiihrung der elekt-
ronischen Verordnung gefihrdet wird, werden Anderungen im SGB V und im
Apothekengesetz (ApoG) vorgenommen.

Die Befugnisse des Apothekers und der Apothekerin werden dariiber hinaus er-
weitert: Im SGB V und in der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVYV)
werden die Voraussetzungen fiir die Einfiihrung der wiederholten Arzneimittel-
abgabe auf einer Verschreibung geschaffen. Um die Impfquote gegen die saiso-
nale Grippe zu erhéhen, wird in einem neuen § 132i SGB V die Moglichkeit der
Durchfiihrung von regionalen Modellvorhaben geschaffen, die Grippeschutzimp-
fungen in Apotheken zum Gegenstand haben. In diesem Zusammenhang erfolgen
auch notwendige Folgednderungen im Infektionsschutzgesetz (IfSG).

Uberdies wird die Verordnungsermichtigung des § 21 ApoG erweitert und in der
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) die Bereitstellung, die Aushidndigung und
die Ausgabe von Arzneimitteln mittels automatisierter Ausgabestationen geregelt.

Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Ver-
ordnungen:

Artikel 1 -SGB V

Artikel 2 — ApoG

Artikel 3 — ApBetrO

Artikel 4 — Heilmittelwerbegesetz

Artikel 5 — AMG

Artikel 6 — AMPreisV

Artikel 7— AMVV

Artikel 8 — IfSG

Artikel 9 — Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Die Malinahmen dieses Gesetzes sind mit nachfolgenden Auswirkungen fiir
Bund, Lander und Gemeinden sowie fiir die gesetzliche und private Krankenver-
sicherung verbunden:

Durch die Anderungen in der AMPreisV ergeben sich fiir séimtliche Kostentriger
bei voller Jahreswirkung Mehrausgaben von rund 150 Millionen Euro zuziiglich
28,5 Millionen Euro Umsatzsteuer pro Jahr. Diese resultieren aus der Einfiihrung
eines Zuschlags fiir zusétzliche pharmazeutische Dienstleistungen.

Von diesen zusitzlichen Kosten entfallen rund 135 Millionen Euro zuziiglich
25,65 Millionen Euro Umsatzsteuer auf die GKV, 10 Millionen Euro zuziiglich
1,9 Millionen Euro Umsatzsteuer auf die private Krankenversicherung als weitere
Kosten (vgl. die Ausfithrungen unter F.) und rund 5 Millionen Euro zuziiglich
0,95 Millionen Euro Umsatzsteuer auf die Trager der Beihilfe bei Bund, Léndern
und Gemeinden. Die daraus folgenden Mehrausgaben im Beihilfebereich des
Bundes werden im Rahmen der bestehenden Ansétze im jeweilig betroffenen Ein-
zelplan ausgeglichen.

E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Blrgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger wird kein Erfiillungsaufwand begriindet, geéndert
oder aufgehoben.

E.2 Erfillungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch die Einfiigung des § 129 Absatz 5d SGB V entsteht fiir die Wirtschaft Er-
fiillungsaufwand in Hohe von rund 15 000 Euro.

Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die zu einer Verdnderung des
Erfiillungsaufwands fiir die Wirtschaft fithren, die nicht quantifizierbar ist, wer-
den im Allgemeinen Teil der Begriindung im Einzelnen beschrieben.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Durch die Einfiigung des § 129 Absatz 5d SGB V entsteht fiir den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen Erflillungsaufwand in Hoéhe von 11 379,60 Euro.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau konnen somit ausge-
schlossen werden.

Die Anderung der Arzneimittelpreisverordnung aufgrund der Einfiihrung eines
Zuschlages fiir zusétzliche pharmazeutische Dienstleistungen fiihrt bei den Un-
ternehmen der privaten Krankenversicherung zu Mehrausgaben von 10 Millionen
Euro zuziiglich 1,9 Millionen Euro Umsatzsteuer.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 19. August 2020
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).

Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 980. Sitzung am 20. September 2019 geman Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 2

ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefluigten Gegenaulierung dargelegt.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Angela Merkel
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1.

Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I
S. 646) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 31 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 5 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,dies gilt auch bei
der Einlosung von elektronischen Verordnungen eingefligt.

bb) Folgender Satz wird angefligt:

,Vertragsirzte oder Krankenkassen diirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist,
weder Verordnungen bestimmten Apotheken zuweisen noch die Versicherten dahingehend beein-
flussen, Verordnungen in einer bestimmten Apotheke einzulosen.

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,»(1b) Fiir Versicherte, die eine kontinuierliche Versorgung mit einem bestimmten Arzneimittel be-
notigen, konnen Vertragsirzte Verordnungen ausstellen, nach denen eine nach der Erstabgabe bis zu
dreimal wiederholende Abgabe erlaubt ist. Die Verordnungen sind besonders zu kennzeichnen. Sie diir-
fen bis zu einem Jahr nach Ausstellungsdatum zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen durch Apo-
theken beliefert werden.*

§ 129 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefiigt:

»Apotheken diirfen verordnete Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen nur abgeben und kénnen
unmittelbar mit den Krankenkassen nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fiir sie Rechtswirkung hat.
Bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen sind Apotheken, fiir die der
Rahmenvertrag Rechtswirkungen hat, zur Einhaltung der in der nach § 78 des Arzneimittelgesetzes
erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten Preisspannen und Preise verpflichtet und diirfen Versicher-
ten keine Zuwendungen gewéhren.*

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,erstmals bis zum 1. Januar 2016 und die Worter ,,innerhalb der
Frist* gestrichen.

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Ferner ist vorzusehen, dass Apotheken bei einem groblichen oder einem wiederholten Verstof3
gegen Absatz 3 Satz 3 Vertragsstrafen von bis zu 50 000 Euro fiir jeden Versto3 erhalten, wobei
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d)

die Gesamtvertragsstrafe fiir gleichgeartete und in unmittelbarem zeitlichem Zusammenhang be-
gangene Verstdfe 250 000 Euro nicht iiberschreiten darf. Wird eine Vertragsstrafe nach Satz 4
ausgesprochen, kann vorgesehen werden, dass die Berechtigung zur weiteren Versorgung bis zur
vollstindigen Begleichung der Vertragsstrafe ausgesetzt wird. Die Vertragspartner bestimmen im
Rahmenvertrag die fiir die Ahndung von VerstoBen gegen ihre Verpflichtungen nach Absatz 1, 2
oder 5 oder gegen Absatz 3 Satz 3 zustindige Stelle oder die zustidndigen Stellen und regeln das
Nébhere zur Einleitung und Durchfithrung des Verfahrens, einschlieBlich der Verwendung der ver-
einnahmten Vertragsstrafen. Kommt eine Regelung nach Satz 4 oder Satz 6 nicht bis zum ... [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Ka-
lendermonats] zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8.

In Absatz 5¢ Satz 6 wird nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetz ein Komma und werden die Worter
,,hach Absatz 3 Satz 3* eingefiigt.

Nach Absatz 5¢c werden die folgenden Absétze 5d und Se eingefligt:

,»(5d) Versicherte haben Anspruch auf pharmazeutische Dienstleistungen durch Apotheken, die
iiber die Verpflichtung zur Information und Beratung gemaf § 20 der Apothekenbetriebsordnung hin-
ausgehen und die die Versorgung der Versicherten verbessern. Diese pharmazeutischen Dienstleistun-
gen umfassen insbesondere MafBnahmen der Apotheken zur Verbesserung der Sicherheit und Wirksam-
keit einer Arzneimitteltherapie, insbesondere bei

1. der Anwendung bestimmter Wirkstoffe, die nur in besonderen Therapiesituation verordnet wer-
den,

2. der Behandlung chronischer schwerwiegender Erkrankungen,
3. der Behandlung von Patienten mit Mehrfacherkrankungen und Mehrfachmedikation und

4. der Behandlung bestimmter Patientengruppen, die besondere Aufmerksamkeit und fachliche Un-
terstiitzung bei der Arzneimitteltherapie bendtigen.

Diese pharmazeutischen Dienstleistungen konnen auch MaBnahmen der Apotheken zur Vermeidung
von Krankheiten und deren Verschlimmerung sein und sollen insbesondere die pharmazeutische Be-
treuung von Patientinnen und Patienten in Gebieten mit geringer Apothekendichte beriicksichtigen. Die
fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der
Apotheker vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit dem Ver-
band der Privaten Krankenversicherung die pharmazeutischen Dienstleistungen nach den Sétzen 1 bis 3
sowie das Néhere zu den jeweiligen Anspruchsvoraussetzungen, zur Vergiitung der erbrachten Dienst-
leistungen und zu deren Abrechnung. Die Vereinbarung nach Satz 4 ist bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen. Kommt eine
Vereinbarung bis zu diesem Zeitpunkt ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle
nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen
Vereinbarung fort.

(5¢) Das Bundesministerium fiir Gesundheit evaluiert im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Energie bis zum 31. Dezember 2023 die Auswirkungen der Regelung des Ab-
satzes 3 Satz 2 und 3 auf die Marktanteile von Apotheken und des Versandhandels mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln.*

3. § 130a wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 6 wird die Angabe ,,§ 129 Abs. 5a“ durch die Worter ,,§ 129 Absatz 3 Satz 3 oder Ab-
satz 5a“ ersetzt.

bb) Satz 7 wird wie folgt gefasst:

,,Die Krankenkassen erhalten den Abschlag nach Satz 1 fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zu-
bereitungen, fiir Fertigarzneimittel, aus denen Teilmengen entnommen und abgegeben werden,
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sowie flir Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden, auf den Abgabepreis des pharmazeu-
tischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, der bei Abgabe an Verbraucher auf Grund von Preis-
vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder nach § 129 Absatz 3 Satz 3 gilt.“

cc) In Satz 8 wird das Wort ,,zubereitet™ durch das Wort ,,abgerechnet™ ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 7 werden nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes™ die Worter ,,oder nach § 129 Ab-
satz 3 Satz 3 eingefiigt.

4. Nach § 132h wird folgender § 132i eingefiigt:

»$ 1321
Regionale Modellvorhaben zur Durchfithrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken

(1) Die Krankenkassen oder ihre Landesverbidnde konnen mit Apotheken, Gruppen von Apotheken
oder mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen mafigeblichen Organisationen der Apo-
theker auf Landesebene Vertrige liber die Durchfiihrung von Modellvorhaben in ausgewéhlten Regionen zur
Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, in Apo-
theken mit dem Ziel der Verbesserung der Impfquote schlieBen. In den Vertrdgen ist zu den Grippeschutz-
impfungen in Apotheken insbesondere Folgendes zu regeln:

1. die Voraussetzungen fiir deren Durchfiihrung,

2. deren Durchfiihrung,

3. deren Vergiitung und

4. deren Abrechnung.

§ 63 Absatz 3, 3a Satz 2 bis 4 und Absatz 5 Satz 3 und 4 ist entsprechend anzuwenden.

(2) Vor Abschluss eines Vertrages nach Absatz 1 sind zu den jeweiligen Vertragsinhalten Stellung-
nahmen des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen; die Stellungnahmen sind zu
beriicksichtigen.

(3) Die Vertrdge nach Absatz 1 sind der fiir die Krankenkasse oder den Landesverband zustidndigen
Aufsichtsbehdrde und der fiir die Uberwachung der Apotheken zustéindigen Behdrde vor Beginn der Durch-
fithrung des Modellvorhabens vorzulegen.

(4) Im Rahmen der Modellvorhaben diirfen Apothekerinnen und Apotheker Grippeschutzimpfungen
bei Personen durchfiihren, die das 18. Lebensjahr vollendet haben,

1. soweit Berufsrecht dem nicht entgegensteht und
2. wenn

a) die Apothekerinnen und Apotheker hierfiir drztlich geschult sind und ihnen die erfolgreiche Teil-
nahme an der Schulung bestétigt wurde und

b) inderjeweiligen Apotheke eine geeignete Rdumlichkeit mit der Ausstattung vorhanden ist, die fiir
die Durchfiihrung einer Grippeschutzimpfung erforderlich ist.

(5) Die érztliche Schulung, an der Apothekerinnen und Apotheker teilnehmen miissen, um Grippe-
schutzimpfungen durchfiihren zu diirfen, hat insbesondere die Vermittlung der folgenden Kenntnisse, Fahig-
keiten und Fertigkeiten zu umfassen:

1. Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zur Durchfithrung von Grippeschutzimpfungen einschlieBlich
der Aufklirung und Einholung der Einwilligung der zu impfenden Person,

2. Kenntnis von Kontraindikationen sowie Fahigkeiten und Fertigkeiten zu deren Beachtung und

3. Kenntnis von Notfallmainahmen bei eventuellen akuten Impfreaktionen sowie Fahigkeiten und Fertig-
keiten zur Durchfithrung dieser Notfallmainahmen.
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(6) Uber die Schulung schlieBen die Vertragspartner nach Absatz 1 Satz 1 gemeinsam Vertriige mit
Anbietern der Schulung. Vor Abschluss der Vertrige sind zu den jeweiligen Vertragsinhalten Stellungnah-
men des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen; die Stellungnahmen sind zu be-
riicksichtigen.

(7) Die Modellvorhaben sind im Regelfall auf ldngstens fiinf Jahre zu befristen. Sie sind nach allge-
mein anerkannten wissenschaftlichen Standards zu begleiten und auszuwerten.*

Artikel 2
Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993), das

zuletzt durch Artikel 12a des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) geédndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1.

§ 11 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,.Dies gilt auch fiir Rechtsgeschéfte oder Absprachen, die die Einlosung elektronischer Verordnungen
zum Gegenstand haben.*

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Sitze 1 und 2 gelten auch fiir den Inhaber, den Leiter und das Personal von Apotheken, die in
einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens iiber den Européischen Wirtschaftsraum liegen, soweit diese Apotheken Patienten in Deutschland
mit Arzneimitteln versorgen.

Nach § 21 Absatz 2 Nummer 1a wird folgende Nummer 1b eingefiigt:

»1b. unzuldssige Formen der Bereitstellung, Aushdndigung und Ausgabe von Arzneimitteln,*.

Artikel 3
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Nach § 17 Absatz 1a der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-

ber 1995 (BGBI. I S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1080) geén-
dert worden ist, wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,»(1b) Automatisierte Ausgabestationen sind zur Bereitstellung, Aushdndigung und Ausgabe von Arzneimit-

teln nur zuldssig, wenn sie sich innerhalb der Betriebsrdume einer Apotheke befinden, einen Zugriff von aulen
fiir den Empfanger ermoglichen, sofern eine Ausgabe aullerhalb der Betriebszeiten dieser Apotheke vorgesehen
ist, und erst durch Personal dieser Apotheke bestiickt werden, nachdem

1.
2.

die Bestellung des Arzneimittels oder der Arzneimittel bei dieser Apotheke erfolgt ist,

bereits eine Beratung, die auch im Wege der Telekommunikation durch diese Apotheke erfolgen kann, statt-
gefunden hat und

bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 des Arzneimittelgesetzes unterliegen, die Ver-
schreibung im Original geméf den Dokumentationspflichten nach den Absétzen 5 und 6 gepriift, gedndert
und abgezeichnet worden ist.
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Abweichend von Satz 1 sind automatisierte Ausgabestationen zur Bereitstellung, Aushdndigung und Ausgabe von
Arzneimitteln fiir den zugelassenen Versandhandel mit Arzneimitteln zuléssig, wenn sie bestiickt werden, nach-
dem die Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 bis 3 erfiillt sind. § 52 Absatz 1 Nummer 1 des Arzneimittelge-
setzes bleibt unberiihrt.

Artikel 4
Anderung der Heilmittelwerbegesetzes

§ 7 Absatz 1 Satz 1 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994
(BGBL. I S. 3068), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048) geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes™ die Worter ,,oder des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch* eingefiigt.

2. In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes™ die Worter ,,oder des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch* eingefiigt.

Artikel 5
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das
zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S.646) gedndert worden ist, wird wie folgt ge-
andert:

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

»J. zubestimmen, ob und wie oft ein Arzneimittel auf dieselbe Verschreibung wiederholt abgegeben wer-
den darf*.

2. § 78 Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.

Artikel 6
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

In § 3 Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147), die zu-
letzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) gedndert worden ist, werden nach dem
Wort ,,Notdienstes™ die Worter ,,zuziiglich 20 Cent zur Finanzierung zusétzlicher pharmazeutischer Dienstleis-
tungen nach § 129 Absatz 5d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch® eingefiigt.
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Artikel 7
Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Die Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3632), die zuletzt durch

Artikel 1 der Verordnung vom 27. Mirz 2019 (BGBI. I S. 366) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Nach § 2 Absatz 1 Nummer 6 wird folgende Nummer 6a eingefiigt:

»0a. sofern das Arzneimittel zur wiederholten Abgabe auf dieselbe Verschreibung bestimmt sein soll, einen
Vermerk mit der Anzahl der Wiederholungen,*.

§ 4 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Die wiederholte Abgabe eines zur Anwendung bei Menschen bestimmten verschreibungspflichtigen
Arzneimittels auf dieselbe Verschreibung bedarf der Anordnung der verschreibenden Person. Die verschrei-
bende Person kann eine Verschreibung ausstellen, nach der eine nach der Erstabgabe sich bis zu dreimal
wiederholende Abgabe erlaubt ist. Die Verschreibungen sind als Verschreibungen zur wiederholten Abgabe
zu kennzeichnen. Bei der wiederholten Abgabe auf dieselbe Verschreibung ist das verschriebene Arzneimit-
tel jeweils in derselben PackungsgroB3e abzugeben, die die verschreibende Person fiir die erstmalige Abgabe
auf der Verschreibung angegeben hat. Die wiederholte Abgabe eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten
verschreibungspflichtigen Arzneimittels auf dieselbe Verschreibung iiber die verschriebene Menge hinaus
ist unzuléssig.*

Artikel 8
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 22 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBL. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 14b des

Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Die Absitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

»(1) Jede Schutzimpfung ist unverziiglich in einen Impfausweis einzutragen. Falls ein Impfausweis
nicht vorgelegt wird, ist eine Impfbescheinigung auszustellen. Die fiir die Durchfiihrung der Schutzimpfung
verantwortliche Person hat die Angaben, die in der Impfbescheinigung enthalten sind, auf Verlangen in den
Impfausweis einzutragen. Ist die verantwortliche Person verhindert, so hat das Gesundheitsamt die Eintra-
gung nach Satz 3 vorzunehmen.

(2) Der Impfausweis oder die Impfbescheinigung muss zu jeder Schutzimpfung folgende Angaben
enthalten:

1. Datum der Schutzimpfung,
2. Bezeichnung und Chargenbezeichnung des Impfstoffes,

3. Name der Krankheit, gegen die geimpft wurde,

4. Name und Anschrift der fiir die Durchfiihrung der Schutzimpfung verantwortlichen Person sowie

5. Unterschrift der fiir die Durchfithrung der Schutzimpfung verantwortlichen Person oder Bestétigung
der Eintragung durch das Gesundheitsamt.*

In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,in dem der impfende Arzt einen Terminvorschlag fiir die nichste
Auffrischungsimpfung eintragen kann“ durch die Worter ,,in dem ein Terminvorschlag fiir die ndchste Auf-
frischungsimpfung eingetragen werden kann“ ersetzt.
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Artikel 9
Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

Nach § 1 Satz 1 des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262,
2275), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBI. I S. 1050) geéndert worden ist, wird
folgender Satz eingefiigt:

,Die Abschldge nach Satz 1 sind auch zu gewihren, wenn das Arzneimittel gemal § 73 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer la des Arzneimittelgesetzes in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht wurde.*

Artikel 10
Inkrafttreten

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

(2) Aurtikel 6 tritt am ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes sowie
die Jahreszahl des folgenden Jahres] in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Der Gerichtshof der Européischen Union (EuGH) hat in der Rechtssache C-148/15 betreffend ein Vorabentschei-
dungsersuchen in dem Verfahren Deutsche Parkinson Vereinigung e. V. gegen Zentrale zur Bekdmpfung unlau-
teren Wettbewerbs e. V. am 19. Oktober 2016 entschieden, dass eine nationale Regelung, die vorsieht, dass ein-
heitliche Apothekenabgabepreise fiir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel festgesetzt werden, eine MaB-
nahme gleicher Wirkung wie eine mengenméafige Einfuhrbeschrinkung im Sinne des Artikels 34 des Vertrags
iiber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV) darstellt, da sie sich auf die Abgabe verschreibungspflich-
tiger Arzneimittel durch in anderen Mitgliedstaaten ansdssige Apotheken stirker auswirkt als auf die Abgabe
solcher Arzneimittel durch im Inland ansdssige Apotheken, und dass diese Regelung nicht mit dem Schutz der
Gesundheit und des Lebens von Menschen im Sinne des Artikels 36 AEUV gerechtfertigt werden kann.

Infolge des Urteils des EuGH ist aufgrund des Anwendungsvorrangs des Unionsrechts das deutsche Arzneimit-
telpreisrecht nicht auf Versandapotheken mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union an-
wendbar, so dass diese bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln an Patientinnen und Patienten
Boni und Rabatte gewéhren kdnnen. Die in Deutschland anséssigen (Versand-)Apotheken bleiben jedoch an die
fiir sie weiterhin geltenden Vorschriften zum einheitlichen Apothekenabgabepreis fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel gebunden. Das gilt derzeit auch dann, wenn die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel an
Versicherte in der GKV zu Lasten der Krankenkassen erfolgt.

Um dem Urteil des EuGH nachzukommen, wird daher § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG aufgehoben. Mit diesem Gesetz
wird dariiber hinaus geregelt, dass die Rechtswirkung des Rahmenvertrages iiber die Arzneimittelversorgung nach
§ 129 Absatz 2 SGB V fiir Apotheken, auch fiir Versandapotheken aus anderen Mitgliedstaaten der Europdischen
Union, Voraussetzung dafiir ist, zu Lasten der GKV verordneter Arzneimittel an Versicherte in der GKV als
Sachleistungen nach § 2 Absatz 2 SGB V abgeben zu diirfen und mit den Krankenkassen abrechnen zu kénnen.
Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag Rechtswirkungen entfaltet, werden verpflichtet, bei der zu Lasten der GKV
erfolgten Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte in der GKV im Wege der Sachleistung den einheitli-
chen Apothekenabgabepreis einzuhalten und Versicherten in der GKV keine Zuwendungen zu gewihren.

Durch weitere Anderungen im SGB V und im ApoG wird sichergestellt, dass die freie Apothekenwahl auch nach
der Einfithrung der elektronischen Verordnung erhalten bleibt.

Um die pharmazeutische Kompetenz der Apothekerinnen und Apotheker noch besser in die Versorgung der Be-
volkerung einflieBen zu lassen, werden die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete Spit-
zenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, im Benehmen mit
dem Verband der privaten Krankenversicherung, zusétzliche honorierte pharmazeutische Dienstleistungen zu ver-
einbaren, auf die Versicherte in der GKV einen Anspruch haben. Die zusitzlichen Dienstleistungen sollen iiber
die bereits jetzt verpflichtend zu erbringenden Informations- und Beratungsleistungen hinausgehen. Zur Finan-
zierung der zusitzlichen pharmazeutischen Dienstleistungen wird ein Erh6hungsbetrag des Festzuschlages einge-
fithrt, der bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln zu erheben ist. Die Verteilung dieser zusétzlichen Mittel erfolgt
durch die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der
Apotheker. Apotheken sind nicht verpflichtet, pharmazeutische Dienstleistungen anzubieten. Die neu vereinbar-
ten pharmazeutischen Dienstleistungen fiihren aber dazu, dass Apotheken untereinander in einen Qualititswett-
bewerb treten konnen. Hierfiir werden insgesamt rund 150 Millionen Euro netto an zusitzlichen Mitteln zur Ver-
fiigung gestellt.

Durch weitere Anderungen im SGB V werden die Voraussetzungen zur wiederholten Abgabe von Arzneimitteln
auf eine Verschreibung geschaffen.
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Durch die Einfligung des neuen § 132i SGB V sollen regionale Modellvorhaben zur Grippeschutzimpfung in
Apotheken ermdglicht werden. Ziel dieser Regelung ist es, einen weiteren niedrigschwelligen Zugang zu saiso-
nalen Grippeschutzimpfungen zu erméglichen, um die Impfquote zu erhéhen. Zur Sicherstellung der ordnungs-
gemifen Durchfiihrung der Schutzimpfungen werden konkrete Anforderungen an die Schulung von Apotheke-
rinnen und Apotheker formuliert.

Die Anderungen des § 11 ApoG sollen Absprachen von Apothekerinnen /Apothekern, Inhabern von Versandapo-
theken und des bei Thnen beschiiftigten Personals mit Arztinnen und Arzten verhindern, die insbesondere die
Zuweisung von Verschreibungen zum Inhalt haben. Durch diese Anderungen und die Klarstellung, dass dieses
Abspracheverbot auch fiir elektronische Verschreibungen gilt, soll auch zukiinftig die freie Apothekenwahl ge-
wihrleistet bleiben und ein Makeln von Verschreibungen verhindert werden.

Durch Anderungen im ApoG und der ApBetrO wird die Bereitstellung, die Aushéindigung und die Ausgabe von
Arzneimitteln mittels automatisierter Ausgabestationen geregelt.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Gesetzentwurf enthilt im Wesentlichen folgende Anderungen:

Im SGB V wird geregelt, dass Apotheken zu Lasten der GKV verordnete Arzneimittel an Versicherte der GKV
als Sachleistungen nur abgeben diirfen und unmittelbar mit den Krankenkassen nur abrechnen kdnnen, wenn der
Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V fiir sie Rechtswirkung hat. Apotheken fiir die der Rahmenvertrag
Rechtswirkung hat, werden verpflichtet bei der bei Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte der GKV die
in der nach § 78 AMG erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten Preisspannen und Preise einzuhalten und keine
Zuwendungen an Versicherte der GKV zu gewdhren. Zudem werden die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen verpflichtet, im Benehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung zusétzliche ho-
norierte pharmazeutische Dienstleistungen zu vereinbaren, auf die Versicherte einen Anspruch haben. Die Finan-
zierung der zu vereinbarenden pharmazeutischen Dienstleistungen erfolgt durch einen zusétzlichen Erhdhungs-
betrags des Festzuschlags, der in der AMPreisV festgeschrieben wird. Dariiber hinaus werden regionale Modell-
projekte zur Durchfiihrung der Grippeschutzimpfung in Apotheken durch Anderungen im SGB V und im IfSG
ermdglicht. Um eine wiederholte Abgabe von Arzneimitteln auf dieselbe Verordnung zu ermoglichen, werden
weitere Anderungen im SGB V, im AMG und in der AMVV vorgenommen.

Durch Anderungen im SGB V und im ApoG wird die freie Apothekenwahl und die Integritit heilberuflicher
Entscheidungen auch unter Beriicksichtigung neuer Entwicklungen in der Versorgung gestérkt.

Durch Anderungen im ApoG und in der ApBetrO werden Abgabeformen, die die Grenzen zwischen den beste-
henden Versorgungsformen (Prasenzapotheken und Versandhandel) verwischen, die ordnungsgeméifie Versor-
gung beeintrachtigen konnen und zur Trivialisierung von Arzneimitteln beitragen kdnnten, fiir unzulissig erklart.

SchlieBlich erfolgt die Aufhebung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG, um dem Urteil des EuGH vom 19. Oktober
2016 in der Rechtssache C-148/15 nachzukommen.

111. Alternativen

Keine. Eine generelle Freigabe der Preise fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel scheidet aus Griinden der
Versorgungssicherheit, der Arzneimitteltherapiesicherheit und der Arzneimittelversorgung im Rahmen des sozi-
alen Sicherungssystems aus. Die mit einer Freigabe der Preise moglichen Rabatte, die ausschlieBlich den Versi-
cherten zugutekommen, kénnen zu Beeintrachtigungen der arztlichen Therapiefreiheit und zu einer sachfremden
Beeinflussung des Empfehlungs- und Beratungsverhaltens in der Apotheke fiihren.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fiir die Anderungen in Artikel 1 aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 12 des Grundgesetzes (GG) (Sozialversicherung). Die Gesetzgebungskompetenz fiir die Anderungen in den



Drucksache 19/21732 -18 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Artikeln 2, 3, 4, 5, 6 und 7 folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Artikel 2 und 3 Recht des Apotheken-
wesens; Artikel 4 bis 8: Arzneien). Fiir Artikel 9 folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 19 GG (MaBinahmen gegen iibertragbare Krankheiten bei Menschen und Tieren).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vélkerrechtlichen Vertriigen

Der Entwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit volkerrechtlichen Vertrigen, die die Bundesre-
publik geschlossen hat, vereinbar.

VL Gesetzesfolgen

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

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Nachhaltigkeit der Bundesregierung hinsichtlich
des sozialen Zusammenhalts und der Beschiftigung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie. Die Prin-
zipien einer nachhaltigen Entwicklung wurden gepriift und beachtet. Die gleichberechtigte Chance aller wird ge-
wabhrt sich an der wirtschaftlichen Entwicklung zu beteiligen. Mit den vorgesehenen Anderungen wird die freie
Apothekenwahl und die Integritéit heilberuflicher Entscheidungen unter Beriicksichtigung neuer Entwicklungen
in der Versorgung gestérkt und auch die pharmazeutische Kompetenz der Apothekerinnen und Apotheker kommt
den Patientinnen und Patienten noch besser zugute. Dadurch werden Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die
menschliche Gesundheit vermieden.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Die Mallnahmen dieses Gesetzes sind mit nachfolgenden Auswirkungen fiir Bund, Lander und Gemeinden sowie
fiir die gesetzliche und private Krankenversicherung verbunden:

Durch die Anderungen in der AMPreisV ergeben sich fiir simtliche Kostentriiger bei voller Jahreswirkung Mehr-
ausgaben von rund 150 Millionen Euro zuziiglich 28,5 Millionen Umsatzsteuer pro Jahr.

Von diesen zusétzlichen Kosten entfallen rund 135 Millionen Euro zuziiglich 25,65 Millionen Euro Umsatzsteuer
auf die GKV, rund 10 Millionen Euro zuziiglich 1,9 Millionen Euro Umsatzsteuer auf die private Krankenversi-
cherung als weitere Kosten (vgl. die Ausfithrungen unter 5.) und rund 5 Millionen Euro zuziiglich 0,95 Millionen
Euro Umsatzsteuer auf die Trager der Beihilfe bei Bund, Landern und Gemeinden. Die daraus folgenden Mehr-
ausgaben im Beihilfebereich des Bundes werden im Rahmen der bestehenden Ansétze im jeweilig betroffenen
Einzelplan ausgeglichen.

4. Erfiillungsaufwand

a) Biirgerinnen und Biirger

Fiir die Biirgerinnen und Biirger entsteht durch die mit diesem Gesetz vorgenommenen Anderungen kein Erfiil-
lungsaufwand.

b) Wirtschaft

Es entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Bezug auf die Vereinbarung der pharmazeutischen Dienstleis-
tungen nach § 129 Absatz 5d SGB V fiir die flir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mali-
gebliche Spitzenorganisation der Apotheker. Es wird geschétzt, dass hiermit zwei Personen iiber die Zeitdauer
von einem Monat zu jeweils 4 Stunden téglich beansprucht werden: 2 Personen x 53,30 Euro (Gesundheits- und
Sozialwesen, hohes Niveau) x 21,75 Arbeitstage/Monat x 4 Stunden: 9 275,20 Euro.
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Auch fiir das Benehmen des Verbandes der privaten Krankenversicherung zu den Vertrdgen nach § 129 Absatz 5d
SGB V entsteht fiir diesen ein einmaliger Erflillungsaufwand. Es wird geschitzt, dass hiermit eine Person iiber
die Zeitdauer von einem Monat zu jeweils 4 Stunden téglich beansprucht wird:

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

Der Erfiillungsaufwand fiir eine mogliche Verordnung zur wiederholten Abgabe von Arzneimitteln durch die
verschreibenden Person kann nicht beziffert werden, da nicht absehbar ist, inwieweit diese Moglichkeit genutzt
wird. Potentiell ist insgesamt von einem geringeren Erfiillungsaufwand bei der Verschreibung von Arzneimitteln
auszugehen, da das wiederholte Ausstellen einzelner Rezepte gegebenenfalls entfillt. Dariiber hinaus ist nicht
absehbar, in welcher Anzahl von der Moglichkeit der wiederholten Abgabe in der Apotheke Gebrauch gemacht
wird.

¢) Verwaltung

Es entsteht ein bei Spitzenverband Bund der Krankenkassen einmaliger Erfiillungsaufwand in Bezug auf die Ver-
einbarung der pharmazeutischen Dienstleistungen nach § 129 Absatz 5d SGB V. Es wird geschitzt, dass hiermit
zwei Personen iiber die Zeitdauer von einem Monat zu jeweils 4 Stunden tiglich beansprucht werden:

2 Personen x 65,40 Euro (Bundesverwaltung, hoherer Dienst) x 21,75 Arbeitsstage/Monat x 4 Stunden: 11 379,60
Euro.

5. Weitere Kosten

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

Die Anderung der Arzneimittelpreisverordnung aufgrund der Einfiihrung eines Zuschlages fiir zusitzliche phar-
mazeutische Dienstleistungen fiihrt bei den Unternehmen der privaten Krankenversicherung zu Mehrausgaben
von 10 Millionen Euro zuziiglich 1,9 Millionen Euro Umsatzsteuer.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung der Auswirkungen der Regelung des § 129 Absatz 3 Satz 2 und 3
SGB V ist gemil § 129 Absatz Se SGB V fiir das Jahr 2023 vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Einfiihrung des elektronischen Rezepts wird die Weiterleitung von Verordnungen vereinfacht. Die
Anderung stellt sicher, dass auch in diesen Fillen die freie Apothekenwahl gewahrt bleibt und Patientinnen und
Patienten weder von verschreibenden Personen noch von Krankenkassen zur Inanspruchnahme bestimmter Apo-
theken veranlasst werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung in Satz 5 und soll sicherstellen, dass die freie Apothe-
kenwahl erhalten bleibt.
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Zu Buchstabe b

Es wird geregelt, dass Vertragsirzte fiir Versicherte Verordnungen von Arzneimitteln ausstellen konnen, mit de-
nen eine bis zu dreimal zu wiederholende Abgabe erlaubt ist. Die Verordnungen sind als Verordnungen zur wie-
derholten Abgabe zu kennzeichnen. Sie diirfen bis zu einem Jahr nach Ausstellungsdatum zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen durch Apotheken beliefert werden. Ob eine entsprechende Verordnung von Arzneimitteln
bei einer Patientin oder einem Patienten in Frage kommt, muss von der behandelnden Arztin bzw. von dem be-
handelnden Arzt im Einzelfall beurteilt werden. In Frage kommen Verordnungen zur wiederholten Abgabe ins-
besondere fiir chronisch kranke Patienten in stabilem Gesundheitszustand und bei gleich bleibender Medikation
mit fiir eine Wiederholungsverschreibung geeigneten Wirkstoffen.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Nach Satz 2 diirfen Apotheken zu Lasten der GKV verordnete Arzneimittel an Versicherte im Wege der Sach-
leistungen nur abgeben und mit den Krankenkassen abrechnen, wenn der Rahmenvertrag nach Absatz 2 fiir sie
nach Satz 1 Rechtswirkung hat. Nach Satz 3 sind Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag Rechtswirkungen hat,
bei Abgabe von zu Lasten der GKV verordneter Arzneimittel an Versicherte der GKV als Sachleistungen zur
Einhaltung der in der nach § 78 AMG erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten Preisspannen und Preise ver-
pflichtet und diirfen Versicherten keine Zuwendungen gewahren.

Die Neuregelung ist aufgrund des Urteils des EuGH vom 19. Oktober 2016 in der Rechtssache C-148/15 und der
Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG erforderlich. Die durch die Regelung erzielte verpflichtende kollektiv-
vertragliche Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise bei der Abgabe verordneter Arzneimittel von Apotheken
an Versicherte in der GKV als Sachleistungen ist sozial- und gesundheitspolitisch notwendig, um das Abrech-
nungsverfahren zwischen Apotheken und gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen des Sachleistungsprinzips
durchzufithren und das finanzielle Gleichgewicht des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung dauerhaft
zu gewiahrleisten. Insoweit hat der EuGH mehrfach entschieden, dass es im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
Angelegenheit der Mitgliedstaaten ist zu bestimmen, auf welchem Niveau sie den Schutz der Gesundheit der
Bevolkerung gewihrleisten wollen und wie dieses Niveau erreicht werden soll. Da sich dieses Niveau von einem
Mitgliedstaat zum anderen unterscheiden kann, ist den Mitgliedstaaten insoweit ein Wertungsspielraum zuzuer-
kennen (vgl. Urteil des EuGH vom 12. November 2016 in der Rechtssache C-198/14). Zudem liegt die Ausge-
staltung der gesetzlichen Krankenversicherung als wesentlicher Teil der Organisation des nationalen Gesund-
heitssystems geméal Artikel 168 Absatz 7 AEUV grundsitzlich in der Verantwortung der Mitgliedstaaten (besti-
tigt unter anderem durch Urteil des EuGH vom 21 Juni 2012 in der Rechtssache C-84/11). Diese durch Artikel 168
Absatz 7 AEUV gewihrleistete Organisationshoheit entbindet die Mitgliedstaaten zwar nicht von der Beachtung
der Grundfreiheiten. Gleichwohl hat der EuGH anerkannt, dass etwaige Einschriankungen durch zwingende
Griinde des Allgemeininteresses gerechtfertigt werden kdnnen, insbesondere durch zwingende Griinde des finan-
ziellen Gleichgewichtes des Systems der sozialen Sicherung oder der Intaktheit des nationalen Gesundheitswesens
(Urteil des EuGH vom 11. Dezember 2003 in der Rechtssache C-322/01).

Im Rahmen des in der GKV vorrangigen Sachleistungsprinzips fiir die Arzneimittelversorgung ist ein einheitli-
cher Apothekenabgabepreis zur Intaktheit des nationalen Gesundheitswesens erforderlich. Das Sachleistungsprin-
zip nach § 2 Absatz 2 fiihrt dazu, dass Versicherte der GKV gegeniiber ihrer Krankenkasse einen Anspruch auf
die Zurverfiigungstellung der fiir ihre Behandlung verordneten Arzneimittel haben. Der Leistungserbringer er-
bringt diese Sachleistung gegeniiber dem Versicherten der GKV und rechnet diese mit der jeweiligen Kranken-
kasse ab. Auf diese Weise wird gewdhrleistet, dass ein gesetzlich Versicherter ohne unmittelbare finanzielle Vor-
leistung die Sachleistung der GKV in Anspruch nehmen kann. Diesem Verfahren liegt der Gedanke zugrunde,
dass den Versicherten der GKV im Krankheitsfall nicht zugemutet werden kann, sich die nach § 12 Absatz 1
Satz 2 wirtschaftlichste Leistung erst suchen zu miissen, um diese in Anspruch nehmen zu kénnen. Der einheitli-
che Apothekenabgabepreis fiihrt im Rahmen des Sachleistungsprinzips dazu, dass gesetzlich Versicherte unab-
hiingig von wirtschaftlichen Uberlegungen unmittelbar eine Apotheke zur Versorgung mit Arzneimitteln in An-
spruch nehmen konnen. Dies sichert den Zugang zu Arzneimitteln und tridgt damit zum Gesundheitsschutz der
Bevolkerung bei.

Die Aufgabe einheitlicher Apothekenabgabepreise bei der Versorgung von Versicherten der GKV mit Arzneimit-
teln wiirde nicht nur das Sachleistungsprinzip in Frage stellen, sondern auch das Solidarititsprinzip als eines der
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tragenden Strukturprinzipien des GKV-Systems und damit insgesamt die Intaktheit des Gesundheitswesens. Bei
der Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen des Sachleistungsprinzips stehen Apotheken nicht im Preiswettbe-
werb um Versicherte der GKV. Denn das Solidarittsprinzip verlangt, dass jeder gesetzlich Versicherte unabhén-
gig von Einkommen bzw. Beitragshohe medizinisch-notwendige Leistungen aus der GKV erhilt. Es ist daher
sachgerecht, dass gesetzlich Versicherte, die ein Arzneimittel im Wege der Sachleistung erhalten, keinen Kauf-
vertrag mit der betreffenden Apotheke schliefen und keinen Kaufpreis fiir das Arzneimittel bezahlen. Durch di-
rekte Rabatte und Boni von Apotheken, die bei gesetzlichen Versicherten verbleiben, wiirde das Solidarititsprin-
zip unterwandert, da diese — im Gegensatz zu beispielsweise Rabattvertrdgen der Krankenkassen mit pharmazeu-
tischen Unternehmern nach §§ 130a Absatz 8, 130c SGB V — nicht mehr der Solidargemeinschaft zur Gute ka-
men. Zur Aufrechterhaltung des Solidarititsprinzips in der GKV soll daher kein Preiswettbewerb zwischen Apo-
theken um gesetzlich Versicherte bei der Abgabe von Arzneimitteln im Wege der Sachleistung stattfinden.

Als Modifikation des Solidaritétsprinzips ist die Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 grundsdtzlich die alleinige Form
der unmittelbaren finanziellen Beteiligung Versicherter der GKV an den Kosten von zu Lasten der GKV verord-
neten Arzneimitteln. Bei der Zuzahlung handelt es sich jedoch nicht um ein Entgelt oder eine Gegenleistung des
Versicherten fiir die Leistung der Apotheke, sondern um eine eigenstdndige 6ffentlich-rechtliche Geldleistungs-
pflicht des Versicherten gegeniiber der gesetzlichen Krankenkasse. Die Apotheke zieht bei der Abgabe des Arz-
neimittels im Wege der Sachleistung die gesetzliche Zuzahlung des Versicherten lediglich nach § 43¢ fiir die
Krankenkasse ein und verrechnet diese mit ihrem eigenen Vergiitungsanspruch gegeniiber der Krankenkasse.
Zweck der Zuzahlung ist es, das Ausgaben- und Preisbewusstsein der Versicherten zu stirken und einen {iberhoh-
ten Verbrauch von Arzneimitteln zu verhindern. Die Gewéahrung von Rabatten und Boni direkt an Versicherte
durch Apotheken im Rahmen des Sachleistungsprinzips wiirde das Ziel dieses Steuerungsinstruments in Frage
stellen.

Einheitliche Apothekenabgabepreise sind zudem aus zwingenden Griinden des finanziellen Gleichgewichts des
Systems der gesetzlichen Krankenversicherung erforderlich. Die Ausgaben fiir Arzneimittel steigen kontinuier-
lich und stellen insgesamt einen bedeutenden Anteil an den Gesamtausgaben der GKV dar. Es ist daher eine
systemrelevante Aufgabe der Vertragspartner der Selbstverwaltung durch Kollektiv- und Selektivvertrige Wirt-
schaftlichkeitsreserven im Bereich der Arzneimittelversorgung zu heben, um das finanzielle Gleichgewicht des
Systems der gesetzlichen Krankenversicherung dauerhaft zu gewéhrleisten. Die der Selbstverwaltung hierzu zur
Verfiigung stehenden sozialrechtlichen Steuerungsinstrumente kniipfen regelmifig direkt oder indirekt an einen
einheitlichen Apothekenabgabepreis an. Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis ist insbesondere flir den Apo-
thekenabschlag nach § 130, die Abgabe von preisgiinstigen Arzneimitteln nach § 129 Absatz 1 und fiir die Be-
rechnung von Festbetrdgen nach § 35 sowie im Rahmen von Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b und
die Vergabe von Rabattvertrigen nach den §§ 130a Absatz 8, 130c erforderlich, um Wirtschaftlichkeitsreserven
im Bereich der Arzneimittelversorgung zu heben. Dariiber hinaus ist die Einheitlichkeit der Apothekenabgabe-
preise auch erforderlich, um die Abrechnung zwischen Apotheken und Krankenkassen nach § 129 Absatz 5a in
Verbindung mit § 300 effizient zu gewéhrleisten.

Weiterhin sind einheitliche Apothekenabgabepreise zur Gewihrleistung einer flichendeckenden, sicheren und
qualitativ hochwertigen Arzneimittelversorgung erforderlich. Denn wéhrend ein Preiswettbewerb fiir vergleich-
bare oder gleichwertige Leistungen in der gesetzlichen Krankenversicherung allgemein und in der Arzneimittel-
versorgung speziell zum Beispiel iiber Rabattvertrige der Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmern
gewiinscht ist und durch Ausschreibungen etc. gefordert wird, ist ein Rabattwettbewerb zwischen Apotheken mit
Anreizen fir Versicherte der GKV zur Nutzung bestimmter Anbieter (Wertreklame) versorgungspolitisch prob-
lematisch. Aufgrund der Systematik der Apothekenvergiitung iiber die AMPreisV mit Festzuschlag und prozen-
tualem Zuschlag wiirden Rabattanbieter gesetzlich Versicherte mit wirtschaftlich besonders attraktiven Verord-
nungen in ihre Apotheken lenken. Da die Anzahl der Arzneimittelverordnungen im Rahmen des GKV-System
jedoch begrenzt ist und auch durch aggressives Werben nicht gesteigert werden kann, fithrt Lenkung von Versi-
chertengruppen zu wirtschaftlichen Einbuflen bei anderen Apotheken. Im Endeffekt konnten dann nur wirtschaft-
lich starke Apotheken einen Rabattwettbewerb durchhalten, was letztlich eine flichendeckende Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung gefahrden konnte.

Die Folgen einer qualitits- und wirtschaftlichkeitsunabhéngigen Steuerung von Versichertengruppen und Umsit-
zen der gesetzlichen Krankenversicherung fiihren iiber die Gefahrdung der wirtschaftlichen Situation der Apothe-
ken zu Einschrankungen der Versorgung mit sicheren und qualitativ hochwertigen mit Arzneimitteln und insbe-
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sondere auch bei der Versorgung mit pharmazeutischen Leistungen (wie zum Beispiel Betdubungsmittel, patien-
tenindividuelle Rezepturen). Versicherte der GKV haben jedoch gemaB § 31 Absatz 1 Satz 1 einen Anspruch auf
Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln. Das System der sozialen Sicherung in Deutschland miisste diese
Einschrankungen, etwa durch eine Bedarfsplanung, ausgleichen, um eine gleichméBige Versorgung der Versi-
cherten sicherzustellen. Diese Anstrengungen zur Kompensation wéren dann fiir das System der sozialen Siche-
rung deutlich kostenintensiver als bei gleichmédfigem Angebot durch privatwirtschaftlich inhabergefiihrte Apo-
theken im Rahmen der Niederlassungsfreiheit.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine redaktionelle Bereinigung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Fiir den Fall, dass Apotheken bei der Abgabe von Arzneimitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen grob-
lich oder wiederholt gegen die Pflicht aus Absatz 3 Satz 3 verstoBen, ist im Rahmenvertrag vorzusehen, dass
Apotheken Vertragsstrafen von bis zu 50 000 Euro fiir jeden Verstof3 erhalten, wobei die Gesamtvertragsstrafe
fiir gleichgeartete und in unmittelbarem zeitlichen Zusammenhang begangene Verstof3e 250 000 Euro nicht iiber-
schreiten darf. Entsprechende Vertragsstrafen sind gerechtfertigt, da ein Versto3 gegen die Einheitlichkeit der
Apothekenabgabepreise verordneter Arzneimittel das Abrechnungsverfahren zwischen Apotheken und gesetzli-
chen Krankenkassen im Rahmen des Sachleistungsprinzips wesentlich erschwert und das finanzielle Gleichge-
wicht des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung auf Dauer gefahrdet. Um die Durchsetzung der Zahlung
von Vertragsstrafen zu erleichtern, wird vorgesehen, dass die Berechtigung zur Versorgung von Versicherten zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung bis zur vollstindigen Begleichung der Vertragsstrafe ausgesetzt
werden kann. Dies ist insbesondere von Bedeutung fiir Apotheken, die ihren Sitz nicht im Geltungsbereich des
SGB V haben. Eine Durchsetzung von Zahlungsanspriichen wegen der Verletzung des Rahmenvertrags nach Ab-
satz 2 in anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraums ist praktisch mit Schwierigkeiten verbunden. Die Vertragspartner haben die zustindige Stelle bzw.
die zusténdigen Stellen zur Ahndung von Verstofen gegen Satz 1 und 2 sowie Absatz 3 Satz 3 sowie die Rege-
lungen zur Einleitung und Durchfiihrung des Verfahrens zu vereinbaren. Die bisherigen Regelungen des Rahmen-
vertrags sind insoweit nicht ausreichend. Derzeit fehlen insbesondere Regelungen zur Zustindigkeit im Fall der
Ahndung von Verstdfien durch Apotheken, die ihren Sitz auBlerhalb des Zustiandigkeitsbereichs eines Landesver-
bandes haben, Regelungen zur Anzeige oder zur Einleitung eines Sanktionsverfahrens sowie Regelungen zur
Verwendung etwaiger vereinnahmter Vertragsstrafen. Die Vertragspartner haben die erforderlichen Regelungen
innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes zu treffen. Im Fall der Nichteinigung entscheidet
die Schiedsstelle nach Absatz 8.

Die Verletzung der Pflicht aus Absatz 3 Satz 3 kann zugleich einen Verstol3 gegen § 7 HWG in Verbindung mit
dem Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb darstellen. Die Moglichkeiten des Rechtsschutzes gegen die Ver-
letzung dieser Vorschriften bestehen unabhingig von den Sanktionen des Rahmenvertrags nach Absatz 4.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung in Absatz 3 Satz 3. Danach kann sich die Geltung der Preis-
vorschriften nicht nur aus dem AMG, sondern auch nach Absatz 3 Satz 3 ergeben.

Zu Buchstabe d

Durch die Neuregelung werden die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maBBgebliche
Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, im Benehmen
mit dem Verband der privaten Krankenversicherung zusétzliche pharmazeutische Dienstleistungen zu vereinba-
ren, auf die Patientinnen und Patienten einen Anspruch haben. Fiir bestimme Personen und Personengruppen kann
eine besonders enge und intensive pharmazeutische Betreuung zur Forderung der Therapietreue und Vermeidung
arzneimittelbezogener Probleme angezeigt sein. Dem trigt die Regelung Rechnung. Sie schafft eine Anspruchs-
grundlage und legt den Rahmen fiir die Vereinbarung entsprechender zusétzlicher Dienstleistungen fest. Ein be-
sonderer Betreuungsbedarf kann sich insbesondere aus Art und Umfang der Medikation (zum Beispiel bei be-
stimmten Wirkstoffen, die nach einer Organtransplantation oder bei Krebserkrankungen verordnet werden) sowie
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aus personenbezogenen Faktoren wie dem Krankheitsbild, sonstigen korperlichen oder kognitiven Einschrankun-
gen, geringer Gesundheitskompetenz und Kommunikationshiirden ergeben. Als mogliche Dienstleistungen zur
Verbesserung der Sicherheit und Wirksamkeit der Arzneimitteltherapie konnen neben weiteren MaBinahmen des
Medikationsmanagements auch das patientenindividuelle Stellen und Verblistern in Betracht kommen.

Als pharmazeutische Dienstleistungen kdnnen auch MaBnahmen der Apotheken zur Vermeidung von Krankhei-
ten und deren Verschlimmerung vereinbart werden. Die zu vereinbarenden pharmazeutischen Dienstleistungen
sollen insbesondere auch die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung in Gebieten mit geringer Apotheken-
dichte, zum Beispiel im ldndlichen Raum, berticksichtigen. So kénnten etwa Mallnahmen zur pharmazeutischen
Betreuung von Patientinnen und Patienten in hduslicher Umgebung vereinbart werden.

Die zu vereinbarenden Dienstleistungen miissen iiber die bestehenden Informations- und Beratungsverpflichtun-
gen hinausgehen und sollen zur Verbesserung der Versorgung beitragen. Neben der Definition der zusitzlichen
pharmazeutischen Dienstleistungen selbst hat die Vereinbarung in jedem Fall auch Regelungen zu Anspruchsvo-
raussetzungen flir Versicherte der GKV auf die zusétzlichen Leistungen sowie zu deren Vergiitung und Abrech-
nung zu enthalten. Auch insoweit sollen die Vertragspartner der Selbstverwaltung die Sicherstellung einer fla-
chendeckenden Arzneimittelversorgung beriicksichtigen. Dies konnte insbesondere durch eine Vergiitungsstruk-
tur erfolgen, die darauf ausgerichtet ist, die Arzneimittelversorgung im ldndlichen Raum mit einer niedrigen Apo-
thekendichte zu stérken.

Durch die Einfithrung der neuen pharmazeutischen Dienstleistungen wird zudem die professionelle Weiterent-
wicklung des Heilberufs Apotheker gefordert und die Vor-Ort-Apotheke gestirkt.

Absatz Se regelt, dass bis zum 31. Dezember 2023 die Auswirkungen des Absatzes 3 Satz 2 und 3 auf die Vertei-
lung der Marktanteile von Versandapotheken und Priasenzapotheken vom Bundesministerium fiir Gesundheit im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie zu evaluieren sind. Die Evaluation soll
insbesondere die Verteilung der jeweiligen Marktanteile von Apotheken und Versandapotheken im Bereich der
Versorgung mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zum Gegenstand haben. Die Evaluation schliefit eine
Uberpriifung der bestehenden Vergiitungen fiir Leistungen der Apotheken und mdgliche MaBnahmen zur Anpas-
sung und einer moglichen Kompensation der vorgesehenen Mehrausgaben ein.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung in § 129 Absatz 3 Satz 3. Danach kann sich die Geltung der
Preisvorschriften nicht nur aus dem AMG, sondern auch nach § 129 Absatz 3 Satz 3 ergeben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Satz 7 wird erginzt um aus Fertigarzneimitteln entnommene und abgegebene Teilmengen, da es fiir die Geltung
des Abschlags nach Satz 1 nicht sachgerecht ist danach zu unterscheiden, ob die aus einem Fertigarzneimittel
entnommenen Teilmengen in einer parenteralen Zubereitung verarbeitet werden oder nicht. Im Ubrigen handelt
es sich ebenfalls um eine Folgednderung zur Regelung in § 129 Absatz 3 Satz 3. Danach kann sich die Geltung
der Preisvorschriften nicht nur aus dem AMG, sondern auch nach § 129 Absatz 3 Satz 3 ergeben.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur. Nach Satz 7 ist der Abschlag auch auf Teilmengen zu erheben,
unabhéngig davon, ob diese in parenteralen Zubereitungen verwendet oder unveréndert abgegeben werden. Wird
jedoch nur eine Teilmenge des Fertigarzneimittels abgerechnet, ist der Abschlag ebenfalls nur fiir die entspre-
chende Mengeneinheit zu erheben.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Regelung in § 129 Absatz 3 Satz 3. Danach kann sich die Geltung der
Preisvorschriften nicht nur aus dem Arzneimittelgesetz, sondern auch nach § 129 Absatz 2 Satz 3 ergeben.
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Zu Nummer 4

Zur Erhohung der Impfquote bei Grippeschutzimpfungen in Deutschland durch einen weiteren optionalen nied-
rigschwelligen Zugang werden regionale Modellvorhaben zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen in Apo-
theken in ausgewihlten Regionen ermdglicht. Nach dem neuen § 132i konnen die Krankenkassen oder deren
Landesverbande mit Apotheken, Gruppen von Apotheken oder den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen maBgeblichen Organisationen der Apotheker auf Landesebene entsprechende Vorhaben vereinbaren.

Die Grippeschutzimpfung in Apotheken bleibt auf Personen beschrinkt, die das 18. Lebensjahr vollendet haben,
da es sich bei Kindern und Jugendlichen mit einer Indikation fiir die Grippeschutzimpfung nach den Empfehlun-
gen der Stindigen Impfkommission i. d. R. um chronisch kranke Kinder und Jugendliche handelt. Es ist davon
auszugehen, dass diese Altersgruppe von Kinder- bzw. Hausédrzten betreut und auch geimpft wird. Dariiber hinaus
sollten nur volljédhrige Personen in Apotheken geimpft werden, die selbst in die Impfung einwilligen kénnen.

Damit auch bei einer Schutzimpfung in Apotheken der Gesundheitsschutz der impfwilligen Personen gewéhrleis-
tet bleibt, miissen in den Vertrdgen die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen in
Apotheken sowie deren Vergilitung und Abrechnung geregelt werden. Die Dokumentation der im Rahmen ent-
sprechender Modellvorhaben in Apotheken durchgefiihrten Grippeschutzimpfungen richtet sich insbesondere
nach § 22 IfSG. Die Regelungen konnen beispielsweise auch notwendige Fragen zu Haftpflichtversicherungen
beinhalten. Ferner muss der Datenschutz gewahrleistet bleiben. Durch die Bezugnahme in Absatz 1 Satz 3 auf die
Regelungen des § 63 Absatz 3, 3a und 5 Satz 3 und 4 gelten die dort geregelten sozialdatenschutzrechtlichen
Vorgaben (unter anderem Abweichungsmoglichkeit von den Vorgaben des Zehnten Kapitels dieses Buches im
erforderlichen Umfang mit Einwilligung der Versicherten sowie Information der Datenschutzaufsichtsbehdrden)
auch fiir die Modellvorhaben zur Durchfithrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken. Dariiber hinaus folgen
aus der unmittelbar geltenden Europdischen Datenschutz-Grundverordnung (Verordnung (EU) 2016/679) weitere
Vorgaben, die einzuhalten sind (beispielsweise die Moglichkeit des Widerrufs einer Einwilligung gemal Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2016/679 oder die Loschpflicht nach Abschluss des Modellvorhabens gemaf3 Arti-
kel 5 Absatz 1 Buchstabe e und Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679, wonach Daten,
die fiir Zwecke, fiir die sie erhoben oder auf sonstige Weise verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig sind, unver-
ziiglich zu 16schen sind).

Nach Absatz 4 wird es Apothekerinnen und Apothekern im Rahmen von Modellvorhaben erlaubt, Grippeschutz-
impfungen durchzufiihren, soweit Berufsrecht dem nicht entgegensteht. Gegebenenfalls erfordert die Durchfiih-
rung von entsprechenden Modellvorhaben eine Anderung der Berufsordnung der zustindigen Apothekerkammer.

Voraussetzung flir die Durchfithrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken ist eine vorherige Schulung der
Apothekerinnen und Apotheker durch Arzte. Die Schulungen miissen sicherstellen, dass die Apothekerinnen und
Apotheker die Durchfithrung von Grippeschutzimpfungen beherrschen und iiber die hierfiir benétigten Kennt-
nisse, Fertigkeiten und Fihigkeiten verfiigen. Sie haben daher die in Absatz 5 festgelegten Mindestinhalte zu
umfassen.

Zu den Voraussetzungen fiir eine sichere und ordnungsgemifBe Grippeschutzimpfung in Apotheken z&hlt nach
Absatz 4 auch, dass geeignet ausgestattete Raumlichkeit in der Apotheke vorhanden sind. Die Impfung sollte in
einem Raum durchgefiihrt werden, der die Privatsphire der Patientinnen und Patienten schiitzt und die Moglich-
keit zur Durchfithrung von MaBnahmen bei Sofortreaktionen einschlieBlich einer entsprechenden Ausstattung
bietet. Dazu kann insbesondere auch eine Liege gehdren.

Néheres zur Schulung ist zwischen den Beteiligten in gemeinsamen Vertridgen der Vertragspartner des Modell-
vorhabens mit Anbietern der Schulung zu regeln.

Die nach den Absétzen 2 und 6 Satz 2 vorgesehene Beteiligung des Robert Koch-Instituts und des Paul-Ehrlich-
Instituts vor Abschluss der Vereinbarungen soll eine sachgerechte Festlegung der Rahmenbedingungen fiir die
Impfung in Apotheken sicherstellen. Der niedrigschwellige Zugang zu Grippeschutzimpfungen in Apotheken und
die damit angestrebte Verbesserung der Impfquote bei Grippeschutzimpfungen erfordern auch eine unmittelbare
Durchfiihrung der Impfung ohne vorherigen Arztbesuch. Eine ausdriickliche Regelung, dass bei einer Impfung 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.
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Die Modellvorhaben sollen nach Absatz 7 Satz 2 wissenschaftlich begleitet und ausgewertet werden, um neue
Erkenntnisse zur Verbesserung der Impfquote gegen Influenza durch Grippeschutzimpfungen in der Apotheke zu
erhalten. Es wird davon ausgegangen, dass eine Laufzeit der Modellvorhaben bis zu ldngstens fiinf Jahren hierfiir
ausreichend ist.

Die in Absatz 3 geregelte Vorlagepflicht bei den zustéindigen Aufsichtsbehorden stellt sicher, dass diese {iber
Modellvorhaben informiert sind und gegebenenfalls intervenieren kénnen.

Die Gefahrdungshaftung nach § 84 AMG findet auf die im Rahmen von entsprechenden Modellvorhaben verab-
reichten Impfstoffe Anwendung.

Zu Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung soll sichergestellt werden, dass auch auslindische Versandapotheken, deren Inhaber, deren
Leiter und das bei ihnen beschiftigte Personal dem in § 11 Absatz 1 geregelten Verbot der Vornahme von be-
stimmten Rechtsgeschiften und Absprachen unterliegen. Mit Urteil vom 26. April 2018 (Az. I ZR 121/17) hat
der Bundesgerichtshof festgestellt, dass dem Verbot des § 11 Absatz 1 Satz 1 nur inlindische Erlaubnisinhaber
unterliegen. Eine entsprechende Erstreckung auf ausliandische Apotheken ist angesichts des Regelungszwecks der
Vorschrift erforderlich, die intransparente Konstellationen der Zusammenarbeit zwischen Apotheken und Arzten
verhindern und die freie Apothekenwahl garantieren soll.

Zu Nummer 2

Die Begrenzung der bestehenden Formen der Arzneimittelversorgung (Prasenzapotheken und Versandhandel) hat
sich grundsitzlich bewéhrt. Mit der Erweiterung der Verordnungserméichtigung wird die Moglichkeit geschaften,
Abgabeformen auszuschlielen, die mit den hohen Anforderungen an eine ordnungsgeméfe Arzneimittelversor-
gung der Bevolkerung nicht im Einklang stehen.

Zu Artikel 3 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Der Gesetzgeber hat die ordnungsgeméfe Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln den Apotheken iiber-
tragen. Die Versorgung soll vorzugsweise durch die wohnortnahen Apotheken stattfinden; dies kann auch durch
einen Botendienst erfolgen. Ergidnzend hierzu ist der Versandhandel mit Arzneimitteln zugelassen worden. Mit
der Regelung sollen automatisierte Ausgabestationen verhindert werden, die sich — anders als der Versandhandel
— den Anschein einer Prasenzapotheke geben, ohne eine Vollausstattung bereitzuhalten und das gesamte pharma-
zeutische Leistungsspektrum anbieten zu kdnnen. Die Empfangerinnen und Empfanger der Arzneimittel werden
durch solche automatisierten Ausgabestationen in die Irre gefiihrt.

Automatisierte Ausgabestationen sind nur zulédssig, wenn die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung mit wirk-
samen und sicheren Arzneimitteln durch sie nicht gefdhrdet wird. Aus diesem Grund ist vorgesehen, dass eine
automatisierte Ausgabestation sich in den Betriebsrdumen einer Apotheke befinden und nur durch diese bestiickt
und nur durch diese als automatisierte Ausgabestation genutzt werden darf. Dies stellt die Verantwortlichkeit der
Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters fiir den Betrieb und die Bestiickung der Ausgabestation eindeutig
sicher. Der Betrieb der Ausgabestation innerhalb der Betriebsrdume ist zudem fiir die Gewéhrleistung der Wirk-
samkeit, Unbedenklichkeit und pharmazeutischen Qualitdt der Arzneimittel erforderlich.

Wenn eine automatisierte Ausgabestation auch auBlerhalb der Betriebszeiten fiir Kunden der Apotheke zugénglich
sein soll, ist ein Zugriff von aullen vorzusehen, damit ein Betreten der Rdume aullerhalb der Betriebszeiten von
Kunden unterbleibt. Dies dient der Verhinderung eines unkontrollierten Zugangs zu den Arzneimitteln, die sich
auflerhalb der Station in der Apotheke befinden.

Mit der Neuregelung soll dem Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher Rechnung getragen werden. Ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel diirfen nicht an Verbraucherinnen und Verbraucher abgegeben werden, ohne



Drucksache 19/21732 —-26— Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

dass der Apothekerin oder dem Apotheker die Verschreibung zur Uberpriifung der Echtheit im Original vorliegt,
damit sie wirksam und verantwortlich nachgepriift und ordnungsgemal8 beliefert werden kann. Zudem sind zur
Gewihrleistung einer sicheren Arzneimittelversorgung auch die Dokumentationspflichten nach den Absétzen 5
und 6 durchzufiihren.

Zum Schutz der Patientinnen und Patienten ist durch die Apotheke eine Beratung und Information der Patientin-
nen und Patienten zu den Arzneimitteln vor der Bestiickung der Ausgabestation sicherzustellen. Dadurch kénnten
sich aus der Beratung ergebende Informationen noch Beriicksichtigung finden. Die Beratung kann auch im Wege
der Telekommunikation stattfinden.

Nach Artikel 25 der Delegierten Verordnung iiber Sicherheitsmerkmale (EU) 2016/161 der Kommission vom 2.
Oktober 2015 zur Ergdnzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates durch die
Festlegung genauer Bestimmungen {iber die Sicherheitsmerkmal auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
(ABL L 32 vom 9.2.2016 S. 1) hat die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermichtigte oder
befugte Person die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale und das Deaktivieren des individuellen Erkennungs-
merkmals jedes mit Sicherheitsmerkmalen versehenen Arzneimittelns zum Zeitpunkt der Abgabe an die Offent-
lichkeit vorzunehmen. Bei der Abgabe mittels automatisierter Ausgabestationen ist fraglich, wie dieser gesetzli-
chen Verpflichtung ordnungsgeméif nachgekommen werden kann, sofern nicht nach einem vorherigen Bestell-
kontakt mit der Prisenz- oder Versandapotheke eine patientenbezogene Bereitstellung erfolgt. Bei der Bereitstel-
lung kénnen dann auch die Sicherheitsmerkmale iiberpriift werden. Anders wiirde sich die Situation darstellen,
wenn eine Patientin oder ein Patient ein Apothekenterminal aufsuchen und dort das gewiinschte Arzneimittel —
gegebenenfalls nach einer Beratung im Wege der Telekommunikation — unmittelbar von einem Kommissionier-
automaten ausgegeben bekommen wiirde.

Um den besonderen Bedingungen des Versandhandels Rechnung zu tragen, hingt nach Satz 2 die Zuldssigkeit
von automatisierte Ausgabestationen zur Bereitstellung, Aushiandigung und Ausgabe von Arzneimitteln fiir den
zugelassenen Versandhandel nicht davon ab, dass die automatisierte Ausgabestation sich innerhalb der Betriebs-
rdume der Versandapotheke befindet und die automatisierte Ausgabestation von Personal der Versandapotheke
bestiickt wird. Die anderen Voraussetzungen miissen aber auch bei automatisierten Ausgabestationen im Rahmen
des zugelassenen Versandhandels vorliegen.

Andere automatisierte Ausgabestationen wiirden die Grenze zwischen der Versorgung durch Présenzapotheken
und dem Versandhandel verwischen und eine Beeintrachtigung des hohen Niveaus der Arzneimittelversorgung
in Deutschland befiirchten lassen.

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

Zu Artikel 4 (Anderung der Heilmittelwerbegesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung des § 78 Absatz 1 Satz4 AMG und des § 129 Absatz 3
Satz 3 SGB V. Die Verbote des § 7 HWG von Zuwendungen und Werbegaben fiir Arzneimittel beziehen sich
bisher nur auf Arzneimittel, die den Preisvorschriften des AMG unterliegen. Die Verbote des § 7 HWG miissen
aber auch auf den Fall erstreckt werden, in dem sich die Anwendbarkeit der Preisvorschriften allein aus dem
SGB V ergibt. Dies ist von Bedeutung fiir Versandapotheken aus anderen EU-Mitgliedstaaten, flir die die
AMPreisV keine unmittelbare Anwendung findet, sondern nur im Fall des Beitritts zum Rahmenvertrag nach
§ 129 Absatz 2 SGB V.

Zu Nummer 2

Die Anderung stellt eine notwendige Folgeidnderung der Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG und der Ein-
fligung des § 129 Absatz 3 Satz 3 SGB V dar. Im Ubrigen wird auf die Ausfiihrungen zu Nummer 1 verwiesen.
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Zu Artikel 5 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1

Die Vorschrift dient als Grundlage fiir die Ermdglichung einer Neuregelung in der AMVYV zur Wiedereinfiihrung
der wiederholten Abgabe eines Arzneimittels auf eine Verschreibung (,,Wiederholungsrezept®). Mit dieser Rege-
lung werden die Handlungsmoglichkeiten des Verordnungsgebers erweitert. Wahrend im Rahmen der AMVV
bisher nur geregelt werden durfte, dass die wiederholte Abgabe eines Arzneimittels auf eine Verschreibung hin
unzuléssig ist, kann der Verordnungsgeber nun eine Regelung treffen, ob und wie oft ein Arzneimittel auf dieselbe
Verschreibung wiederholt abgegeben werden darf.

Zu Nummer 2

Die Authebung des Satzes 4 trégt der Entscheidung des EuGH vom 19. Oktober 2016 in der Rechtssache C-
148/15 Rechnung.

Zu Artikel 6 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Neuregelung in § 129 Absatz 5d SGB V, wonach die fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung ver-
pflichtet sind, zusdtzliche honorierte pharmazeutische Dienstleistungen zu vereinbaren, auf die Versicherte einen
Anspruch haben. Die Finanzierung dieser Dienstleistungen erfolgt durch einen zusétzlichen Erh6hungsbetrag des
Festzuschlags in Hohe von 20 Cent je abgegebener Packung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels.

Zu Artikel 7 (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 bestimmt sein soll. Der Vermerk muss die Anzahl
der moglichen Wiederholungen umfassen.

Zu Nummer 2

Mit der Regelung wird die wiederholte Abgabe von Arzneimitteln auf eine Verschreibung ermoglicht. Die wie-
derholte Abgabe eines zur Anwendung beim Menschen bestimmten Arzneimittels auf dieselbe Verschreibung im
Umfang der erstmals verschriebenen Menge bedarf der gesonderten Anweisung durch die verschreibende Person.
Dabei ist die Anzahl der Wiederholungen nach der erstmaligen Belieferung der Verschreibung begrenzt auf bis
zu drei weitere Abgaben des verschriebenen Arzneimittels. Die Giiltigkeitsdauer einer zur wiederholten Abgabe
vorgesehenen Verschreibung ist durch die verschreibende Person gegebenenfalls anzupassen. Diese hat auf Grund
von § 2 Absatz 1 Nummer AMVYV die Moglichkeit, die Giiltigkeit von Verschreibungen festzulegen. Fehlt eine
solche Angabe zur Giiltigkeit der Verschreibung, so betrdgt die Giiltigkeitsdauer auf Grund § 2 Absatz 5 AMVV
drei Monate. In diesem Fall wire eine Wiederholung der Abgabe nur innerhalb dieser drei Monate moglich. Die
verschreibende Person hat die Anzahl der zu wiederholenden Abgaben auf der Verschreibung anzugeben. Die
wiederholte Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
bleibt weiterhin unzuléssig.

Zu Artikel 8 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Zu Nummer 1

Durch die Anpassungen des gesetzlichen Wortlauts wird unter anderem der verdnderten Rechtslage zur Moglich-
keit der Durchfithrung von Schutzimpfungen auch durch Apothekerinnen und Apotheker Rechnung getragen.
Nach neuer Rechtslage kommen mithin grundsitzlich Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker
als Person in Betracht, die fiir die Durchfithrung einer Schutzimpfung verantwortlich sein kdnnen. § 22 selbst
regelt auch weiterhin nicht, welche Personen unter welchen Voraussetzungen Schutzimpfungen durchfiihren diir-
fen.

Die fiir die Durchfiihrung der Schutzimpfung verantwortliche Person kann im rechtlich zuldssigen Umfang die
Hilfeleistung anderer Personen in Anspruch nehmen. So kann zur Behandlung durch einen Arzt auch die Hilfe-
leistung anderer Personen gehoren, die von dem Arzt angeordnet und von ihm zu verantworten ist.
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Zu Nummer 2

Durch die Anderung soll nicht mehr nur der impfende Arzt, sondern auch jede andere Person einen Terminvor-
schlag fiir die nichste Auffrischungsimpfung in den Impfausweis oder in die Impfbescheinigung eintragen kon-
nen. Dazu kénnen Apothekerinnen und Apotheker, aber insbesondere auch Verwaltungspersonal in Arztpraxen
gehoren.

Zu Artikel 9 (Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)

Es wird klargestellt, dass pharmazeutische Unternehmer den privaten Krankenversicherungsunternehmen und den
Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel die Abschldge nach Satz 1 auch dann zu gewihren haben, wenn Arzneimittel nach
§ 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1la AMG in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht wurden.

Zu Artikel 10 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich fast aller Anderungen nicht. Des-
halb soll das Gesetz insoweit am Tag nach der Verkiindung in Kraft treten.

Zu Absatz 2

Artikel 6 tritt mit Wirkung vom ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttreten dieses Gesetzes
sowie die Jahreszahl des folgenden Jahres] in Kraft. Damit ist gewihrleistet, dass die Anderung erst dann in Kraft
tritt, wenn die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maB3gebliche Spitzenorganisation
der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit dem Verband der privaten
Krankenversicherung zusétzliche pharmazeutische Dienstleistungen nach § 129 Absatz 5S¢ SGB V vereinbart ha-
ben.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 980. Sitzung am 20. September 2019 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemaf3
Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
(§ 31 Absatz 1 Satz 6 SGB V)

a) Der Bundesrat begriifit, dass das Recht der Versicherten auf freie Apothekenwahl ausdriicklich auch in
§ 31 SGB V verankert und ausdriicklich auf elektronische Verschreibungen erstreckt werden soll.

b) Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine erginzende Regelung zu priifen, mit
der das ,,Makeln* von Verschreibungen durch nicht zum Adressatenkreis des § 11 Absatz 1 ApoG ge-
hoérende Dritte unterbunden wird.

Begriindung:

Das Recht der Versicherten auf freie Apothekenwahl wird als essentiell angesehen, seine Verankerung in
§ 31 SGB V und seine Erstreckung auch auf elektronische Verschreibungen ist daher zu begriiBen. Aller-
dings sind in der Praxis Geschiftsmodelle erkennbar, mit denen unter anderem ein ,,Makeln* von Verschrei-
bungen durch Dritte mit dem Effekt einer Zuweisungssteuerung erfolgt, die von § 11 Absatz 1 ApoG bezie-
hungsweise dem geédnderten § 31 SGB V nicht erfasst werden. Damit kann das Zuweisungsverbot umgangen
und das Recht der Versicherten auf freie Apothekenwahl ausgehdhlt werden. Eine rechtliche Vorgabe im
§ 31 Absatz 1 SGB V alleine kann keine Rechtspflichten fiir Dritte begriinden, die aulerhalb des Systems
der gesetzlichen Krankenversicherung agieren.

2. Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe ¢ —neu — (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V)

In Artikel 1 ist der Nummer 3 nach Buchstabe b folgender Buchstabe ¢ anzufiigen:
,c) Absatz 8 Satz 9 wird wie folgt gefasst:

,In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind Produktionsstandorte innerhalb der Europdischen Union oder
des Europdischen Wirtschaftsraums und die Vielfalt der Anbieter durch Mehrfachvergabe zu beriick-
sichtigen, um die bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten zu gewihrleisten.* ¢

Begriindung:

Um Versorgungsengpissen bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen ist es zwingend erforderlich, dass bei Ab-
schluss einer entsprechenden Vereinbarung sowohl der Vielfalt der Anbieter als auch der Gewéhrleistung
einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit Rechnung getragen wird.

Es ist daher erforderlich zu regeln, dass européische Produktionsstandorte bei der Vergabe gegebenenfalls
zu beriicksichtigen sind und verbindlich mehrere Rabattvertragspartner erforderlich sind, um Liefer- und in
der Folge mogliche Versorgungsengpésse weitestgehend zu vermeiden.

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit sollte es sich bei den européischen Produktionsstandorten um Stand-
orte innerhalb der EU oder des EWR handeln, die den Grundsétzen und Leitlinien der guten Herstellungs-
praxis des Rechts der EU fiir Arzneimittel unterliegen.
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3. Zu Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe b —neu — (§ 11 Absatz 3 Satz 1 ApoG)

Artikel 2 Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:
,1. § 11 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
< ... weiter wie Vorlage ... >

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Zytostatikazubereitungen* die Worter ,,und Arznei-
mittel zur parenteralen Anwendung” eingefiigt.

Begriindung:

Bei der Versorgung schwerkranker ambulant behandelter Patientinnen und Patienten mit Schmerzpumpen
bestehen — insbesondere im ldndlichen Raum — nach wie vor regionale Engpisse, die nicht zeitnah durch
Herstellerbetriebe nach § 13 AMG aufgefangen werden kdnnen. Daher ist eine Erweiterung des § 11 Ab-
satz 3 Satz 1 ApoG geboten. Hiermit wird es den Inhaberinnen und Inhabern von Apotheken ermdglicht, auf
Anforderung anderen Apotheken nicht nur anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen, sondern alle Zube-
reitungen zur parenteralen Anwendung an diese 6ffentliche Apotheke abzugeben. Dies ist zur Vermeidung
von Engpissen in der Versorgung notwendig.

4. Zu Artikel 3 (§ 17 Absatz 1b Satz 1 ApBetrO)

In Artikel 3 istin § 17 Absatz 1b Satz 1 vor dem Wort ,,Personal* das Wort ,,pharmazeutisches* einzufiigen.

Begriindung:

Eine Abgabe apothekenpflichtiger Arzneimittel ist nur durch pharmazeutisches Personal zuléssig. Fiir den
Fall der Abgabe von Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG unterliegen, wird in § 17
Absatz 1b Satz 1 Nummer 3 ApBetrO geregelt, dass die Verschreibung im Original vorab geméal3 den Doku-
mentationspflichten nach § 17 Absétze 5 und 6 ApBetrO gepriift, gedndert und abgezeichnet wurde. Auch
im Fall nicht verschreibungspflichtiger, aber apothekenpflichtiger Arzneimittel mittels einer Ausgabestation
muss das Schutzniveau demjenigen bei der direkten Abgabe entsprechen.

5. Zu Artikel 3 (§ 17 Absatz 1b Satz 2 ApBetrO)
In Artikel 3 ist § 17 Absatz 1b Satz 2 zu streichen.

Begriindung:

Die Bereitstellung beziehungsweise Ausgabe von Arzneimitteln durch sogenannte automatisierte Abgabe-
automaten soll in der vorgesehenen Regelung der Apothekenbetriebsordnung an enge Voraussetzungen ge-
kniipft werden. Die in § 17 Absatz 1b Satz 2 ApBetrO geplante abweichende Regelung erdffnet den Einsatz
automatisierter Abgabeautomaten im Zusammenhang mit einer Versandhandelserlaubnis, wodurch insbe-
sondere europdische (Versand-)Apotheken begiinstigt werden. Dadurch wird die Intention des Gesetzent-
wurfs, Vor-Ort-Apotheken zu stirken, konterkariert. Deshalb ist § 17 Absatz 1b Satz 2 ApBetrO zu strei-
chen.
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6. Zu Artikel 3 Nummer 2 — neu — (§ 36 Nummer 2 Buchstabe d; — neu — ApBetrO)

Artikel 3 ist wie folgt zu fassen:
,Artikel 3
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. 1
S. 1195), die zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Nach § 17 Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:
<... weiter wie Vorlage ...>
2. In § 36 Nummer 2 wird nach Buchstabe d folgender Buchstabe d; eingefiigt:

»d1) entgegen § 4 Absatz 6 wesentliche Verdnderungen der GroBe und Lage oder der Ausriistung
der Betriebsrdume oder ihrer Nutzung der zustéindigen Behorde nicht vorher anzeigt,* ¢

Begriindung:

Nach § 4 Absatz 6 ApBetrO sind wesentliche Verdnderungen der Grofle und Lage oder der Ausriistung der
Betriebsrdume oder ihrer Nutzung der zustédndigen Behorde vorher anzuzeigen.

Werden zum Beispiel Rdume zum Stellen/Verblistern innerhalb oder aulerhalb der Raumeinheit eingerichtet
und genutzt, ohne dass dies der zustéindigen Behorde angezeigt wird, so kann ein nicht offensichtlicher Sach-
verhalt unter Umstéinden nicht in die Uberwachungstitigkeit einbezogen werden. Gegebenenfalls entzieht
sich eine Apotheke iiber lange Zeit der Uberwachung im sensiblen Bereich der Arzneimittelherstellung.
Dadurch wird die Arzneimittelsicherheit gefdhrdet. Die Nichtbeachtung dieser Anzeigepflicht soll als ahn-
dungswiirdig eingestuft werden wie es der Gesetzgeber in anderen Bereichen bereits vorsieht (zum Beispiel
Nichtbeachtung der Anzeigepflicht nach § 2 Absatz 5 ApoG bei Wechsel eines Filialleiters — Ordnungswid-
rigkeit nach § 25 Absatz 1 Nummer 1 ApoG).

7.  Zu Artikel 3 Nummer 2 — neu — (§ 36 Nummer 3 Buchstabe a ApBetrO)

Artikel 3 ist wie folgt zu fassen:
,Artikel 3
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. I
S. 1195), die zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Nach § 17 Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:
<... weiter wie Vorlage ...>
2. In § 36 Nummer 3 wird Buchstabe a wie folgt gefasst:

»a)  entgegen § 6 Absatz 1 Satz 2, auch in Verbindung mit § 11 Absatz 1, Arzneimittel oder Aus-
gangsstoffe nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln herstellt oder priift,” ¢

Begriindung:

Im Rahmen der Uberwachung von Apotheken wurde festgestellt, dass der mit Anderung der ApBetrO auf-
gehobene Ordnungswidrigkeitentatbestand nach § 34 Nummer 3a und 3¢ ApBetrO a. F. weiterhin erforder-
lich ist.

Mit der Vierten Verordnung zur Anderung der ApBetrO vom 5. Juni 2012 (BGBL. I S. 1254) wurden unter
anderem die Ordnungswidrigkeitentatbestdnde {iberarbeitet. Der frithere § 34 Nummer 3 Buchstabe a Ap-
BetrO wurde aufgehoben und nicht in den neuen § 36 ApBetrO iibernommen.
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Nach § 34 Nummer 3a und 3¢ ApBetrO a. F. waren eine nicht nach den Vorgaben des § 6 ApBetrO erfolgte
Herstellung oder Priifung und eine nicht nach den Vorgaben der §§ 8 bis 12 ApBetrO erfolgte Protokollie-
rung der Herstellung und Priifung als Ordnungswidrigkeit fiir den Apothekenleiter beziehungsweise die -
leiterin oder Angehdrige des pharmazeutischen Personals aufgefiihrt und konnte mit Buflgeldern geahndet
werden.

Begriindet wurde die damalige Aufhebung mit der ausreichenden Mdoglichkeit der Anwendung von § 97
Absatz 2 Nummer 17 AMG.

Danach kann zwar das Verwenden eines nicht ordnungsgemal gepriiften Stoffes und das Anfertigen einer
Darreichungsform daraus, nicht jedoch das Bereithalten eines nicht ordnungsgemil gepriiften Stoffes zur
Verwendung geahndet werden.

Wenn im Rahmen amtlicher Besichtigungen festgestellt wird, dass angebrochene Behiltnisse mit Ausgangs-
stoffen gelagert werden, ohne dass dafiir ein Priifprotokoll vorgelegt werden kann, so wird dieser Tatbestand
von den Ordnungswidrigkeiten der ApBetrO nicht erfasst, solange nicht beweisbar belegt ist, dass dieser
Stoff auch tatsdchlich verwendet und bereits zu einer Darreichungsform verarbeitet wurde.

Daher wird die Wiedereinfithrung der vor dem Jahr 2012 geltenden Regelung (in angepasster Form) fiir
erforderlich gehalten.

8. Zu Artikel 5 Nummer 01 — neu — (§ 43 Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 — neu — AMG) und
Nummer 3 — neu — (§ 95 Absatz 1 Nummer 4 AMG)

Artikel 5 ist wie folgt zu dndern:
a) Der Nummer 1 ist folgende Nummer 01 voranzustellen:
,01.  § 43 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,ohne behoérdliche Erlaubnis® sowie das Semikolon und die
Worter ,,das Néhere regelt das Apothekengesetz™ gestrichen.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,~<Abweichend von Satz 1 diirfen zur Anwendung bei Menschen bestimmte Arzneimittel, die
nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Absatz 1 Satz 1 unterliegen, sowie Arzneimittel,
die ausschlieBlich zur Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, zugelassen sind, von Apotheken mit behordlicher Erlaubnis auch im Wege des Ver-
sandes in den Verkehr gebracht werden; das Néhere regelt das Apothekengesetz.* ¢

b) Folgende Nummer 3 ist anzufiigen:

,3. In § 95 Absatz 1 Nummer 4 werden die Worter ,,§ 43 Absatz 1 Satz 2 durch die Worter ,,§ 43
Absatz 1 Satz 3“ ersetzt.

Als Folge ist
in Artikel 2 nach der Nummer 1 folgende Nummer 1a einzufiigen:

,la. In § 11a Satz 1 werden im einleitenden Satzteil die Worter ,,§ 43 Absatz 1 Satz 1 durch die Worter
.9 43 Absatz 1 Satz 2° ersetzt.*

Begriindung

Nach der stindigen Rechtsprechung des EuGH und des BVerfG nehmen Leben und Gesundheit von Men-
schen in der Werteordnung der EU und des Grundgesetzes den Rang von Hochstwerten ein.
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Die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie die Organisation des Gesundheitswesens und die medizini-
sche Versorgung ist gemal Artikel 168 Absatz 7 AEUV Angelegenheit der Mitgliedstaaten. Die Verantwor-
tung der Mitgliedstaaten umfasst dabei insbesondere die Verwaltung des Gesundheitswesens und der medi-
zinischen Versorgung und damit auch die ordnungsgeméBe flichendeckende Versorgung der Bevolkerung
mit Arzneimitteln zu jeder Tages- und Nachtzeit.

Die Gewihrleistung einer flichendeckenden Arzneimittelversorgung, insbesondere auch zu Not- und Nacht-
dienstzeiten, ist zudem eine auf Artikel 20 Absatz 1 GG (Sozialstaatsprinzip) zuriickzufiihrende staatliche
Schutzpflicht im Bereich der Daseinsversorgung und damit eine Kernaufgabe des Staates.

Vor diesem Hintergrund hat der Bundesgesetzgeber entschieden, dass die im 6ffentlichen Interesse gebotene
Sicherstellung einer ordnungsgeméfen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln den Apotheken ob-
liegt.

Die Finanzierung der ordnungsgemifBen flichendeckenden Arzneimittelversorgung wird in Deutschland
durch die Apothekenzuschldge im Rahmen der einheitlichen Apothekenabgabepreise verschreibungspflich-
tiger Arzneimittel sichergestellt. Diese Preisbindung ist damit fiir die Erhaltung einer flichendeckenden Arz-
neimittelversorgung von besonderer Bedeutung. Zudem ist die Arzneimittelpreisbindung eine tragende Séule
des deutschen solidarischen Krankenversicherungssystems. Verschiedene sozialversicherungsrechtliche
Steuerungsinstrumente fullen darauf.

Im Oktober 2016 hat jedoch der EuGH entschieden, dass die gesetzliche Festlegung eines einheitlichen Apo-
thekenabgabepreises flir verschreibungspflichtige Arzneimittel im Falle des Versandes aus einem anderen
Mitgliedstaat eine nicht gerechtfertigte Beschrankung des freien Warenverkehrs in der EU darstelle und da-
mit gegen Unionsrecht verstofe.

In Folge der Entscheidung ist aufgrund des Anwendungsvorrangs des Unionsrechts das Arzneimittelpreis-
recht nicht auf Versandapotheken mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der EU anwendbar, wihrend die
in Deutschland anséssigen Apotheken an die fiir sie weiterhin geltenden Vorschriften zum einheitlichen
Apothekenabgabepreis fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel gebunden bleiben. Dies stellt eine Un-
gleichbehandlung und dadurch eine Benachteiligung im Wettbewerb von in Deutschland anséssigen Apo-
theken mit und ohne Versanderlaubnis gegeniiber ausldndischen Arzneimittelversendern dar.

Der Gesetzentwurf ist als Reaktion auf dieses EuGH-Urteil zu verstehen. Zur Wiederherstellung der unein-
geschrinkten Preisbindung ist eine Verankerung eines Boniverbots auf verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel im Rahmenvertrag iiber das SGB V vorgesehen. Die Preisbindung gilt danach nur fiir inldndische Apo-
theken mit und ohne Versandhandelserlaubnis sowie nur fiir GKV-Versicherte, nicht aber fiir auslandische
Arzneimittelversender, Privatversicherte und Selbstzahler.

Die Verschiebung der nach Ansicht des EuGH gegen die Warenverkehrsfreiheit verstolenden arzneimittel-
preisrechtlichen Regelungen ins Sozialrecht beseitigen als Maflnahmen gleicher Wirkung deren Euro-
parechtswidrigkeit nicht. Zudem wiirde eine Ungleichbehandlung zwischen inlédndischen und ausldandischen
Arzneimittelversendern sowie zwischen GKV-Versicherten einerseits und Privatversicherten sowie Selbst-
zahlern andererseits gesetzlich festgeschrieben. Eine solche Ungleichbehandlung ohne sachlichen Grund
wire verfassungswidrig.

Dagegen kann mit einem Versandhandelsverbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel europa- und ver-
fassungsrechtskonform die Arzneimittelpreisbindung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel uneinge-
schrankt durchgesetzt werden. Zudem kann so auch die Ungleichbehandlung und dadurch Benachteiligung
im Wettbewerb von in Deutschland anséssigen Apotheken mit und ohne Versanderlaubnis gegeniiber aus-
landischen Arzneimittelversendern beseitigt werden.

Verfassungsrechtlich ist ein solches Verbot grundsitzlich zuldssig und entspricht dem zugestandenen weiten
Einschitzungs-, Wertungs- und Gestaltungsspielraum des Staates. Weder Artikel 12 GG (Berufsausiibungs-
freiheit) noch Artikel 3 GG (Gleichheitsgrundsatz) stehen einem Verbot des Versandhandels mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln entgegen. Bei der Arzneimittelpreisbindung handelt es sich mithin um einen
wichtigen Gemeinwohlbelang. Das Versandhandelsverbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel ge-
wihrleistet neben der Sicherung der flichendeckenden Arzneimittelversorgung auch die Aufrechterhaltung
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der tragenden sozialrechtlichen Strukturprinzipien, wie dem Sachleistungs- oder auch dem Solidaritétsprin-
zip. Hierdurch ist auch weiterhin gewahrleistet, dass das deutsche Gesundheitswesen strukturell intakt bleibt
und Patientinnen und Patienten keine gesundheitlichen Nachteile durch einen unsachgeméfen Preiswettbe-
werb ausgesetzt werden.

Aus europarechtlicher Sicht hat der EuGH im Jahr 2003 diesbeziiglich entschieden, dass die Einschrankung
des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln als Mittel zur Sicherung der fldchende-
ckenden Arzneimittelversorgung grundsitzlich zuldssig ist. Der iiberwiegende Teil der Mitgliedstaaten
macht davon Gebrauch und ldsst den Versandhandel mit diesen Arzneimitteln nicht zu. Die darin dargelegten
MaBstibe sind in Hinblick auf das insoweit unverinderte Priméirrecht und mangels einer erkennbaren Ande-
rung der Rechtsprechung weiterhin mafgeblich fiir die Einfithrung eines Versandhandelsverbots mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln.

Dem steht auch nicht entgegen, dass der Versandhandel zunichst verboten war und dann durch den Bundes-
gesetzgeber erlaubt wurde. Wiahrend zum damaligen Zeitpunkt die Arzneimittelpreisbindung die flichende-
ckende Arzneimittelversorgung in Deutschland noch schiitzte, wurde diese nunmehr vom EuGH im Jahr
2016 fiir ausldndische Versandapotheken aufgehoben. Hierdurch ist eine Neubewertung des Sachverhalts
geboten.

Die enorme Bedeutung der Gleichpreisigkeit fiir das deutsche Gesundheitssystem und fiir die flichende-
ckende Arzneimittelversorgung rechtfertigt ein Versandverbot mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.
Andere Mittel zur gebotenen Wiederherstellung der erforderlichen allgemeinen Preisbindung bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln sind dagegen nicht erkennbar.

9. Zu Artikel 6 Nummer 2 —neu — (§ 5 Absatz 3 Satz 3 — neu — AMPreisV)

Artikel 6 ist wie folgt zu fassen:
,Artikel 6
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch Arti-
kel 12 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In§ 3 Absatz 1 Satz 1 werden < ... weiter wie Vorlage ... >
2. Dem § 5 Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,,Liegt kein Fall von Satz 2 vor, weil die einzelnen Zubereitungen nicht in einer in Satz 1 genannten
Darreichungsform und jeweils in einer geringeren Menge als der in Satz 1 genannten Grundmenge her-
gestellt werden, féllt der Rezepturzuschlag pro applikationsfertiger Einheit an.* ¢

Begriindung:

Es wird klargestellt, dass in denjenigen Féllen, fiir die § 5 Absatz 3 Satz 1 AMPreisV nicht ausdriicklich
etwas Abweichendes regelt, der Rezepturzuschlag pro applikationsfertiger Einheit anféllt. Durch diese Klar-
stellung wird ein Gleichlauf erreicht mit den Regelungen zum Rezepturzuschlag fiir parenterale Zubereitun-
gen in der Anlage 3 zum ,,Vertrag iiber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen* (soge-
nannte ,,Hilfstaxe*). Dort ist flir parenterale Losungen ausdriicklich geregelt, dass der Rezepturzuschlag ,,pro
applikationsfertiger Einheit, das heif3t pro hergestellter Spritze oder hergestelltem Infusionsbeutel, abrech-
nungsfahig ist. Aus § 5 Absatz 1 AMPreisV ergibt sich, dass auch bei nicht parenteral zu applizierenden
Zubereitungen der Rezepturzuschlag grundsétzlich pro hergestellter Zubereitung anféllt, denn § 5 Absatz 1
AMPreisV lautet: ,,Bei der Abgabe einer Zubereitung aus einem Stoff oder mehreren Stoffen, die in Apo-
theken angefertigt wird, sind [...] ein Rezepturzuschlag nach Absatz 3 [...] zu erheben.” Nur fiir bestimmte,
konkret benannte Falle sicht § 5 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 AMPreisV vor, dass der Rezepturzuschlag fiir
mehrere auf einem Rezept verordnete Zubereitungen nur einmal zu berechnen ist. Bei beispielsweise unter
aseptischen Bedingungen hergestellten Augentropfen, die jeweils einzeln in Spritzen zu je 1 ml aufgezogen
und jeweils mit einem Combi-Stopper verschlossen werden, handelt es sich gerade nicht um eine der in § 5



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -35- Drucksache 19/21732

10.

11.

Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 AMPreisV genannten Zubereitungen, bei denen der Rezepturzuschlag fiir meh-
rere auf einem Rezept verordnete Zubereitungen nur einmal anfillt. Denn bei der Herstellung von Augen-
tropfen in einzelnen Spritzen zu je 1 ml handelt es sich nicht um das Zuschmelzen von Ampullen, sondern
um die Anfertigung von Arzneimitteln mit der Durchfiihrung einer aseptischen Zubereitung, die jeweils unter
300 g liegt. Eine analoge Anwendung der Regelung in § 5 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 AMPreisV auf solche
Fille wére weder angemessen noch sachgemaf, da die Herstellung solcher aseptischer Zubereitungen den-
selben Aufwand erfordert wie die Herstellung parenteraler Zubereitungen, fiir die in der Anlage 3 zur Hilfs-
taxe deutlich hdhere Zuschldge vereinbart sind.

Zu Artikel 8 (§ 22 Absatz 1,
Absatz 2 und
Absatz 3 Satz 2 IfSG)

Artikel 8 ist zu streichen.

Begriindung:

§ 22 IfSG wird bereits im Rahmen des Gesetzentwurfs fiir den Schutz vor Masern und zur Stirkung der
Impfpravention (vgl. BR-Drucksache 358/19) umfassend neu geregelt und weicht von dem hier vorgelegten
Gesetzentwurf ab. Das Masernschutzgesetz soll zum 1. Mérz 2020 in Kraft treten. In der vorliegenden Fas-
sung wire der Gesetzentwurf allenfalls fiir kurze Zeit giiltig. Dies ist zu vermeiden.

Zu Artikel 9a — neu — (§ 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f BIMG)
Nach Artikel 9 ist folgender Artikel 9a einzufiigen:
,Artikel 9a

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

In § 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I S. 358), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 9. August 2019
(BGBI. I S. 1202) gedndert worden ist, werden nach dem Wort ,,Darreichungsform* die Worter ,,oder in
Form von parenteralen Zubereitungen* eingefiigt.

Begriindung:

Bei der Versorgung schwerkranker ambulant behandelter Patientinnen und Patienten mit Schmerzpumpen
bestehen insbesondere — im ldndlichen Raum — nach wie vor regionale Engpésse, die nicht zeitnah durch
Herstellerbetriebe nach § 13 AMG aufgefangen werden konnen. Da es sich bei den erforderlichen Schmerz-
mitteln teilweise um Betdubungsmittel handelt, ist neben einer Erweiterung des § 11 Absatz 3 ApoG auch
eine Erweiterung des § 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f BtMG notwendig. Dies ermdglicht Apotheken,
Opioide in Form von Fertigarzneimitteln in transdermaler oder transmucosaler Darreichungsform an eine
Apotheke zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betdubungsmittelbedarfs von ambulant versorgten Pallia-
tivpatientinnen und -patienten abzugeben. Dies ist zur Vermeidung von Engpéssen in der Versorgung not-
wendig.
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Anlage 3

Gegeniuflerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duf3ert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 — Zu Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
(§ 31 Absatz 1 Satz 6 SGB V)

Der Deutsche Bundestag hat den Vorschlag des Bundesrates bereits beriicksichtigt, indem er im Rahmen der
parlamentarischen Beratungen des Patientendaten-Schutz-Gesetzes eine entsprechende Ergénzung des § 11 des
Apothekengesetzes beschlossen hat (vgl. Bundestags-Drucksache 19/20708, S. 156; BT-PIPr 19/171 S. 21437B).

Zu Nummer 2 — Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe ¢ — neu — (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln ist ein wichtiges gesundheitspolitisches Anliegen der Bun-
desregierung. Vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) wurde ein Jour Fixe zu Lieferengpéssen einge-
richtet. In diesem Rahmen beobachten und bewerten Vertreterinnen und Vertreter der Industrieverbdnde, des
GroBhandels, der Arzte- und Apothekerschaft, des BMG, der zustindigen Bundesoberbehdrden sowie der zustin-
digen Behorden der Lander die Versorgungslage und erdrtern denkbare Malinahmen, um Lieferengpésse zu ver-
meiden oder deren Auswirkungen abzumildern. Mit dem durch das Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz (GKV-
FKG) vom 22. Mirz 2020 (BGBL. I S. 604) eingefiigten § 52b Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes wurde die
Aufgabe, die Versorgungslage mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, kontinuierlich
zu beobachten und zu bewerten einem beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eingerichteten
Beirat iibertragen. Dessen konstituierende Sitzung fand am 22. Juli 2020 statt.

Der mit Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe ¢ des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom
9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) neugefasste § 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V sieht bereits vor, dass beim Ab-
schluss von Rabattvereinbarungen die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung der bedarfsgerechten Versor-
gung der Versicherten zu beriicksichtigen sind. Bereits mit dem GKV-Arzneimittelversorgungsstirkungsgesetz
vom 4. Mai 2017 (BGBI. I S. 1050) wurde in § 130a Absatz 8 Satz3 SGB V eine Frist von sechs Monaten zur
Umsetzung von Rabattvereinbarungen festgelegt. Dadurch haben pharmazeutische Unternehmer Planungssicher-
heit fiir die Beteiligung an Rabattvereinbarungen erhalten.

Zudem sieht der mit dem GKV-FKG eingefiigte § 129 Absatz 4c Satz 2 SGB V Erleichterungen beim Austausch
von verordneten rabattierten Arzneimitteln vor, die die Versorgung der Versicherten gewéhrleisten sollen.

Zu Nummer 3 — Zu Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe b —neu — (§ 11 Absatz 3 Satz 1 ApoG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag im Grundsatz zu.

Mit der Erweiterung der Regelung soll den nach Einschétzung der Lander bestehenden regionalen Versorgungs-
engpidssen entgegengewirkt werden.

Die Erweiterung der Regelung soll aber nur fiir andere patientenindividuell hergestellte Arzneimittel zur parente-
ralen Anwendung gelten. Fiir Fertigarzneimittel besteht kein tiber die in § 17 Absatz 6¢ Satz 2 Nummer 5 Apo-
thekenbetriebsordnung (ApBetrO) geregelte Ausnahme hinausgehender Regelungsbedarf.
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Zu Nummer 4 — Zu Artikel 3 (§ 17 Absatz 1b Satz 1 ApBetrO)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Der Personaleinsatz in einer Apotheke ist in § 3 ApBetrO geregelt. Ein dariiberhinausgehender Regelungsbedarf
wird nicht gesehen.

Zu Nummer 5 — Zu Artikel 3 (§ 17 Absatz 1b Satz 2 ApBetrO)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

In § 17 Absatz 1b Satz 2 ApBetrO wird — um den besonderen Bedingungen des Versandhandels Rechnung zu
tragen — lediglich auf die Voraussetzung verzichtet, dass sich die automatisierte Ausgabestation innerhalb der
Betriebsrdume der Versandapotheke befinden und sie von Personal der Versandapotheke bestiickt werden muss.
Die iibrigen strengen Voraussetzungen des § 17 Absatz 1b Satz 1 Nummer 1 bis 3 ApBetrO miissen aber auch bei
automatisierten Ausgabestationen im Rahmen des zugelassenen Versandhandels vorliegen. Das Ziel der Stirkung
der Vor-Ort-Apotheken wird dadurch nicht konterkariert.

Zu Nummer 6 — Zu Artikel 3 Nummer 2 — neu — (§ 36 Nummer 2 Buchstabe d; — neu — ApBetrO)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (vgl. Beschluss vom 13. September 2005 — 2 BvF
2/03 -) ist eine Verordnungsdnderung durch formliches Gesetz im Hinblick auf den Grundsatz der Formen-
strenge der Rechtsetzung und auf das Prinzip der Rechtssicherheit u. a. nur moglich, wenn es sich um eine
Anpassung im Rahmen einer Anderung eines Sachbereichs durch den Gesetzgeber handelt. Bei der vorgeschla-
genen Verordnungsénderung handelt es sich nicht um eine solche Folgednderung, die unmittelbar durch das
vorliegende Gesetzgebungsverfahren veranlasst worden ist. Sie ist damit unzuldssig.

Zu Nummer 7 — Zu Artikel 3 Nummer 2 — neu — (§ 36 Nummer 3 Buchstabe a ApBetrO)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (vgl. Beschluss vom 13. September 2005 — 2 BvF
2/03 ) ist eine Verordnungsédnderung durch férmliches Gesetz im Hinblick auf den Grundsatz der Formen-
strenge der Rechtsetzung und auf das Prinzip der Rechtssicherheit u. a. nur moglich, wenn es sich um eine
Anpassung im Rahmen einer Anderung eines Sachbereichs durch den Gesetzgeber handelt. Bei der vorgeschla-
genen Verordnungsidnderung handelt es sich nicht um eine solche Folgednderung, die unmittelbar durch das
vorliegende Gesetzgebungsverfahren veranlasst worden ist. Sie ist damit unzuléssig.

Zu Nummer 8 — Zu Artikel 5 Nummer 01 — neu — (§ 43 Absatz 1Satz 1 und
Satz 2 — neu — AMG) und
Nummer 3 — neu — (§ 95 Absatz 1 Nummer 4 AMG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Gegen ein generelles Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sprechen rechtliche
Bedenken. Im Ubrigen wiirde die vom Bundesrat vorgesehene Regelung zu einer unzulissigen Regelungsdoppe-
lung fiir den Bereich Versandhandel von Tierarzneimitteln fiir Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, fithren. Eine inhaltsgleiche Regelung was diesen Versand angeht, ist bereits in § 43 Absatz 5 Satz 3 AMG
enthalten und wire insoweit ein Verkiindungshindernis.
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Zu Nummer 9 — Zu Artikel 6 Nummer 2 —neu — (§ 5 Absatz 3 Satz 3 — neu — AMPreisV)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (vgl. Beschluss vom 13. September 2005 — 2 BvF
2/03 ) ist eine Verordnungsédnderung durch férmliches Gesetz im Hinblick auf den Grundsatz der Formen-
strenge der Rechtsetzung und auf das Prinzip der Rechtssicherheit u. a. nur moglich, wenn es sich um eine
Anpassung im Rahmen einer Anderung eines Sachbereichs durch den Gesetzgeber handelt. Bei der vorgeschla-
genen Verordnungsidnderung handelt es sich nicht um eine solche Folgednderung, die unmittelbar durch das
vorliegende Gesetzgebungsverfahren veranlasst worden ist. Sie ist damit unzuléssig.

Zu Nummer 10 — Zu Artikel 8 (§ 22 Absatz 1,
Absatz 2 und
Absatz 3 Satz 2 IfSG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 11 — Zu Artikel 9a — neu — (§ 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f BIMG)

Die Bundesregierung begriiit das Anliegen der Lénder, den nach dortigen Erkenntnissen bestehenden regionalen
Engpéssen bei der Versorgung mit Opioid-haltigen parenteralen Zubereitungen fiir Schmerzpumpen entgegenzu-
wirken. Zu diesem Zweck wird fiir patientenindividuell hergestellte Opioid-haltige Zubereitungen zur parentera-
len Anwendung eine erlaubnisfreie Abgabe zwischen Apotheken ermoglicht.
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