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Antrag

des Landes Berlin

Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und
der Arzneimittelpreisverordnung

Punkt 61 der 980. Sitzung des Bundesrates am 20. September 2019

Zu Artikel 1 Nummer 1 (8 17 Absatz 6a ApBetrO)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu prifen, ob die neue Meldepflicht der
abgebenden Apotheke gegeniiber dem verschreibenden Arzt geméall § 17 Absatz 6a
Satz 2 ApBetrO, die mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAYV) in die ApBetrO aufgenommen wurde, sich sowohl auf die ebenfalls
neu aufgenommenen Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie als auch auf alle anderen bisherigen dokumentationspflichti-
gen Blutprodukte gemal § 17 Absatz 6a Satz 1 ApBetrO beziehen soll. Eine Mel-
dung der Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und der Menge
des Arzneimittels, des Datums der Abgabe und des Namens, VVornamens, Geburts-
datums und Wohnortes des Patienten von der abgebenden Apotheke an den ver-
schreibenden Arzt war bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und Zu-
bereitungen aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft bis zum Inkrafttreten des
GSAV nicht notwendig. Die bisherige ausschlieRliche Dokumentation dieser Arz-
neimittel in der Apotheke erscheint zum Zwecke der Riickverfolgung der Produkte
weiterhin ausreichend.

Die Bundesregierung wird gebeten, gegebenenfalls bei néchster Gelegenheit, sich
dafr einzusetzen, dass die Meldeverpflichtung der abgebenden Apotheke gegen-
uber dem verschreibenden Arzt bei diesen Arzneimitteln wieder auf das notwendige
MalR zurtickgefuhrt wird.
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Begrindung:

Mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
vom 16. August 2019 (BGBI. | S. 1202) wurde 8 17 Absatz 6a Satz 2 ApBetrO
neu eingeflhrt. Damit verbunden ist eine neue Meldepflicht fur Apotheken an
die verschreibenden Arzte. Die Meldepflicht bezieht sich jedoch nicht nur auf
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie, sondern auf sémtliche in § 17 Absatz 6a Satz 1 ApBetrO genannten do-
kumentationspflichtigen Blutprodukte. Dies erscheint zu weitreichend und
bringt fir die Apotheken einen erheblichen Erfullungsaufwand mit sich, ohne
dass ein Sicherheitsgewinn erkennbar ist.

Laut Begriindung zur entsprechenden Anderung der ApBetrO (vgl. BT-
Drucksache 19/10681) sollten die Apotheken zu dieser Meldung verpflichtet
werden, um die ,,Datenmeldung von der hdmophiliebehandelnden &rztlichen
Person an das Deutsche Hamophiliezentrum* sicherzustellen. Die Absicht, eine
Uber die Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
H&mophilie hinausgehende Meldeverpflichtung einzufiihren, geht aus der Be-
grindung nicht hervor, sodass gegebenenfalls ein gesetzestechnisches Verse-
hen vorliegt. Flr die tbrigen in § 6a Satz 1 ApBetrO genannten dokumentati-
onspflichtigen Arzneimittel (Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut
und Zubereitungen aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft) besteht fir die
verordnenden Arzte keine Meldeverpflichtung an das Deutsche Hamophiliere-
gister (DHR) zur Erfassung von H&mophiliepatienten und deren Therapie mit
Blutgerinnungsfaktoren.



