ABDA Q]

STELLUNGNAHME

der
ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.
vom 06. Mai 2016
zum

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

(Bundestags-Drucksache 18/8034)



l. Allgemeines

Wir unterstutzen die Fortentwicklung des Arzneimittelgesetzes und weiterer
Vorschriften sowie ihre Anpassung an europaische Vorgaben. Insbesondere
beflrworten wir es, die Formulierungen des Arzneimittelgesetzes, die durch die
unmittelbar geltenden Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 tberlagert werden,
S0 anzupassen, dass sie aus sich heraus die Rechtslage abbilden.

Soweit der Gesetzentwurf weitere Anderungen aufgreift, begriiRen wir die vorgesehene
Regelung zum Verbot sog. Online-Verschreibungen. Soweit die strukturellen
Anregungen der ABDA zu dem Referentenentwurf in diesem Zusammenhang
aufgegriffen worden sind, halten wir dies flr sachgerecht.

Die vorgesehene Anpassung des Berufsbilds des Apothekers in der Bundes-
Apothekerordnung greift eine langjahrige Forderung der ABDA auf. Wir bitten den
Gesundheitsausschuss insoweit, die Anderungen zu unterstitzen.

Wir nutzen das Verfahren ferner, um eine Reihe weiterer, wichtiger berufspolitischer
Anliegen zu transportieren, die zum Teil auf Beschlissen der Hauptversammlung der
deutschen Apothekerinnen und Apotheker ful3en.

Bei der Weiterentwicklung der rechtlichen Rahmenbedingungen der
Arzneimittelversorgung muss gewabhrleistet sein, dass das ausgewogene Regelwerk,
welches die flachendeckende Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln rund um
die Uhr gewabhrleistet, nicht durch systemfremde Ausnahmeregelungen ausgehohit
wird. Die Selbstverwaltungsorgane der Apothekerschaft betonen ihre Bereitschaft, bei
Problemen in Einzelfallen sachgerechte Losungen abzustimmen. Dies hat die
Hauptversammlung der deutschen Apothekerinnen und Apotheker anlasslich des
Deutschen Apothekertages 2015 in Disseldorf ausdrticklich betont (vgl. Drucksache
3.1.2).

Il. Zu den einzelnen Bestimmungen

1. Zu Artikel 1 Nummer 9 lit. a); § 48 Absatz 1 Satz 2 und 3 (neu) AMG; und
Artikel 6 Nr. 3 ; Abgabeverbot bei arztlichen Verschreibungen ohne
persdnlichen Kontakt

Wir begriRen die vorgesehene Regelung, durch die klargestellt wird, dass die
Abgabe eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels grundsatzlich nur auf eine
Verschreibung erfolgen darf, die nach einem persénlichen Kontakt zwischen der
verschreibenden Person und der Person, fur die das Arzneimittel verschrieben wird,
ausgestellt wurde. Hierdurch werden Konzepte vereitelt, die unter Ausnutzung
rechtlicher Sonderregelungen in anderen EU-Mitgliedstaaten die
Verschreibungspflicht aushdhlen und damit das Patientenwohl gefahrden. Die
Verankerung einer entsprechenden Regelung ist auch von der Hauptversammlung
der deutschen Apothekerinnen und Apotheker anlasslich des Deutschen
Apothekertages 2014 in Minchen (Drucksache 5.2.1) gefordert worden.

Unionsrechtlich trifft die vorgesehene Regelung auf keine Bedenken. Nach Art. 11
der Richtlinie 2011/24/EU Uber die Ausiibung der Patientenrechte in der
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grenzuberschreitenden Gesundheitsversorgung sind zwar arztliche
Verschreibungen aus anderen Mitgliedstaaten grundsatzlich anzuerkennen, sofern
ihre Inhalte den Vorgaben der Durchfiihrungsrichtlinie 2012/52/EU entsprechen.
Den Mitgliedstaaten wird aber gleichzeitig ausdricklich die Option fir
Einschrankungen eingeraumt, die aus Grinden des Gesundheitsschutzes
gerechtfertigt sind. Insoweit steht ihnen nach der Rechtsprechung des EuGH ein
weiter Ermessensspielraum zu, das von ihnen gewlinschte Niveau des
Gesundheitsschutzes selbst zu definieren. Allein die Tatsache, dass bestimmte
Fallgestaltungen in einzelnen Mitgliedstaaten aufgrund der dortigen nationalen
Rechtslage erlaubt sind, bedeutet nicht, dass sie in anderen Mitgliedstaaten nicht
verboten werden diirften. Wir weisen ferner darauf hin, dass im Ubrigen nach
unserem derzeitigen Kenntnisstand eine Online-Verschreibung lediglich im
Vereinigten Konigreich erlaubt ist und alle anderen Mitgliedstaaten dies nicht
vorsehen. Sogar die bekanntermalf3en liberal orientierten Niederlande haben die
reine Online-Verschreibung vor einigen Jahren wieder aus ihrem Arzneimittelrecht
gestrichen, nachdem es dort zu Missstdnden gekommen war. Der deutsche
Gesetzgeber beschreitet mit dem jetzigen Gesetz also keinen Sonderweg, sondern
fuhrt eine gesundheitspolitisch héchst sinnvolle Regelung ein, die das fur deutsche
Arzte ohnehin geltende Verbot der ausschlieRlichen Fernbehandlung erganzt.

Nachdem auf Verschreibungen auch nicht der Verschreibungspflicht unterliegende
Arzneimittel verordnet und abgegeben werden kdnnen, sollte klargestellt werden,
dass diese Vorgabe ausschlieRlich fur verschreibungspflichtige Arzneimittel gilt.

2. Zu Artikel 9; 8 2 Absatz 3 Satz 2 (neu) BApO; Pharmazeutische Tatigkeiten

Wir begruRen die vorgesehene Regelung, durch die der nicht abschlieRende
Katalog pharmazeutischer Tatigkeiten in der Bundes-Apothekerordnung um
wichtige Inhalte erganzt wird. Hierdurch wird eine langjahrige Forderung der ABDA
aufgegriffen, die Tatigkeitsbeschreibung des Apothekers an die Weiterentwicklung
im beruflichen Alltag anzupassen.

1. Weitere Anregungen

Wir schlagen vor, im Rahmen dieses Gesetzgebungsverfahrens folgende Themen
ebenfalls zu berucksichtigen:

1. Forderungen im Zusammenhang mit der Arzneimittelpreisverordnung

a. Jahrliche Anpassung des Apothekenfestzuschlages / Methodik der
zukinftigen Anpassung

aa. Vorschlag
§ 78 Absatz 1 Satz 2 AMG wird wie folgt gedndert:

i. Hinter dem Wort ,erméchtigt* werden die Worte ,und verpflichtet, jahrlich“
eingeflgt;
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ii. hinter den Worten ,bei wirtschaftlicher Betriebsfliihrung” werden die Worte
,auf Basis des vorangegangenen Kalenderjahres fiir das Folgejahr”
eingeflgt;

iii. nach Satz 2 wird ein neuer Satz 3 angefugt:

,Dabei ist bei Anpassungen fiir Kostenentwicklungen kein
Vergutungsabschlag fur Rohertragszuwachse bei verschreibungspflichtigen
Fertigarzneimitteln in Abzug zu bringen®;

iv. die bisherigen Satze 3 und 4 werden zu den neuen Satzen 4 und 5.

bb. Begriindung

Die Anderung stellt sicher, dass eine jahrliche Uberpriifung der Hohe des
Apothekenfestzuschlages auf seine Angemessenheit erfolgt und somit die
Kostenentwicklung zeitnah ihren Niederschlag findet. Eine jahrliche Uberprifung
entspricht auch dem ublichen Vorgehen bei anderen Leistungserbringern.

Um die berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher zu beriicksichtigen,
wird neben der Kostenentwicklung auch der von den Apotheken erzielte Anstieg
des Rohertrags in die Prifung einbezogen. Die vom Verordnungsgeber bei der
Berechnung der Anpassung zum Jahr 2013 vorgenommene vollumfangliche
Gegenrechnung des Rohertragsanstiegs fuhrt dazu, dass der Apothekenertrag
kontinuierlich sinkt und die Apotheken damit dauerhaft von der
gesamtwirtschaftlichen Entwicklung abgekoppelt werden. Der Gesetzgeber
muss klarstellen, dass dies nicht gewiinscht ist.

b. Festzuschlag fur Rezepturen

aa. Vorschlag
i. In8130 Absatz 1 SGB V wird Satz 1 wie folgt gefasst:

,Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fir
verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel sowie fur verschreibungspflichtige
Zubereitungen aus einem Stoff oder mehreren Stoffen einen Abschlag von
1,77 Euro je Arzneimittel.”;

ii. 8130 Absatz 1 wird hinter Satz 1 folgender Satz 2 eingeflgt:

,Fur parenterale Losungen i. S. d. 8 5 Absatz 6 AMPreisV wird kein
Abschlag gemél3 Satz 1 gewéhrt.”;

iii. hinter 8 5 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 AMPreisV wird folgende neue Nummer 3
eingefugt:
,Nr. 3 ein Festzuschlag von 3 Prozent zuziglich 8,35 Euro zuziglich 16
Cent zur Férderung der Sicherstellung des Notdienstes®;

iv. hinter 8 5 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV wird als neuer Satz 2 eingeflgt:

LDer Festzuschlag nach Nr. 3 findet keine Anwendung bei der Abgabe von
parenteralen Lésungen nach Absatz 6.

V. in 819 Absatz 1 Satz 1 ApoG werden hinter den Worten ,abgegebenen
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Packungen verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel zur Anwendung bei
Menschen* die Worte ,,sowie fiir alle im Quartal abgegebenen
verschreibungspflichtigen Zubereitungen aus einem Stoff oder mehreren
Stoffen mit Ausnahme von parenteralen Lésungeni. S. d. 8 5 Absatz 6
AMPreisV* eingefiigt.

bb. Begriindung

zu i) und ii):

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Einbeziehung der
verschreibungspflichtigen Standard-Rezepturarzneimittel in den Bereich der
Guiltigkeit des Fixzuschlages nach AMPreisV. Bei Abgaben zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung ist dementsprechend der jeweilige GKV-
Abschlag in Abzug zu bringen. Da fur parenterale Losungen gesonderte
Regelungen der Apothekenvergitung gelten, missen sie (weiterhin) vom GKV-
Abschlag ausgenommen werden.

zu i) und iv):

Bei der Abgabe verschreibungspflichtiger Rezepturarzneimittel bestehen fir die
Apotheke Beratungspflichten und -notwendigkeiten analog zu denen bei der
Abgabe verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel. Die Anderung stellt sicher,
dass die Apotheke die fur diese Leistung vorgesehene Honorierung zusatzlich
zum jeweiligen Rezepturzuschlag nach AMPreisV erhélt, der ausschlieBlich der
(teilweisen) Deckung der bei der Herstellung der Rezeptur anfallenden Kosten
dient. Da fur parenterale Loésungen gesonderte Regelungen der
Apothekenvergltung gelten, missen sie ausgenommen werden.

Zu v):

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einbeziehung der
verschreibungspflichtigen Standard-Rezepturarzneimittel in den Bereich der
Gliltigkeit des Fixzuschlages nach § 3 AMPreisV. Die Abgaben werden Uber
den entsprechenden Zuschlag zur Forderung der Sicherstellung des
Notdienstes von Apotheken herangezogen.

c. Anpassung der Vergutung bei der Abgabe von Betaubungsmitteln und
weiteren dokumentationspflichtigen Arzneimitteln

aa. Vorschlag
8 7 AMPreisV wird wie folgt gedndert:

i. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
L,Betdubungsmittel und weitere dokumentationspflichtige Arzneimittel*;

ii. nach den Worten ,nachzuweisen ist“ werden die Worte ,sowie bei der
Abgabe von Arzneimitteln, fir deren Verschreibung § 3a der
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Arzneimittelverschreibungsverordnung gilt oder die den
Dokumentationspflichten nach § 17 Abs. 6a ApBetrO unterliegen” eingefiigt;

iii. die Bezeichnung ,0,26 Euro® wird durch ,,2,91 Euro” ersetzt.

bb. Begriindung

zu i) und ii):

Der Zuschlag dient der teilweisen Deckung der durch den besonderen
Dokumentationsaufwand bei der Abgabe von Betaubungsmitteln entstehenden
Mehrkosten der Apotheke. Die bisherige Beschrankung ausschlie3lich auf

Betaubungsmittel ist insoweit nicht sachgerecht, als auch bei anderen
spezifischen Arzneimitteln ein vergleichbarer Dokumentationsaufwand anféallt.

zu iii):

Der bisherige Zuschlag von 0,26 Euro deckt im Regelfall nicht einmal die der
Apotheke von ihrem Lieferanten fiir diese Arzneimittel in Rechnung gestellten
Sondergebiihren. Durch die Anderung wird dieses Missverhaltnis korrigiert und

eine teilweise Gegenfinanzierung auch der in der Apotheke anfallenden
Mehrkosten ermdglicht

d. Anpassung des Nacht- und Notdienstfonds

aa. Vorschlag

In 8 3 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV wird die Bezeichnung ,, 16 Cent” durch die
Bezeichnung ,20 Cent” ersetzt.

bb. Begrindung

Bei der Konzeption des Apothekennotdienstsicherstellungsgesetzes (ANSG)
wurde fir die Jahre ab 2013 ein jahrliches Aufkommen von 120 Millionen Euro
zur Forderung des Nacht- und Notdienstes zugesagt. Der zur Aufbringung der
Finanzmittel bestimmte Erh6hungsbetrag von 0,16 Euro wurde infolge von
Verzdgerungen im Gesetzgebungsverfahren erst ab August 2013 zur
Anwendung gebracht.

Im Jahr 2013 wurden damit Mittel zur Férderung des Nacht- und Notdienstes in
Hohe von 45,56 Millionen Euro generiert. Fur das Jahr 2014 betrug die
Mittelaufbringung 114,37 Millionen Euro. Die Anhebung des Erhéhungsbetrages
um 0,04 Euro auf 0,20 Euro fuhrt bei prognostizierten 691,57 Mio. Packungen
verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel sowie ca. 9,0 Millionen
verschreibungspflichtigen (Standard-)Rezepturen (die zukiinftig ebenfalls
herangezogen werden) zu einer Erhdhung der jahrlichen Mittelaufbringung fur
den Nacht- und Notdienstfonds von ca. 28 Millionen Euro auf ca. 142,7 Millionen
Euro. Damit wird einerseits sichergestellt, dass ab dem Jahr 2016 der
Aufbringungsbetrag von 120 Millionen Euro pro Jahr erreicht wird. Die ihn
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Ubersteigenden 22,7 Millionen Euro werden tber einen Zeitraum von knapp vier
Jahren, also bis Ende 2019, einen sukzessiven Abbau der Forderlticke von ca.
85 Millionen Euro (74,5 Mio. Euro aus dem Jahr 2013, 5,6 Mio. Euro aus dem
Jahr 2014, ca. 5 Mio. Euro aus dem Jahr 2015) sicherstellen.

2. Importarzneimittel

a. Vorschlag
8 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V wird gestrichen.

b. Begriindung

In der Praxis hat sich gezeigt, dass Importarzneimittel nicht per se die
preisgunstigsten Arzneimittel sind. Im Gegenteil, sie kbnnen sogar teurer sein
als entsprechende Generika (z.B. Ondansetron, Mycophenolsdure) und im
Einzelfall sogar teurer als das Original. Andererseits sind die Apotheken nach
der jetzigen gesetzlichen Regelung gehalten, ihre vorgeschriebene Importquote
zu erfillen. Um insgesamt die Abgabe preisginstiger Arzneimittel in der
Apotheke zu vereinfachen und fur den Apotheker handhabbar zu machen, ist
die Verpflichtung zum Verordnen von Importen zu streichen.

Schlief3lich zeigt sich, dass das Kriterium von Minus 15,00 € als
Preisgunstigkeitskriterium von vielen Anbietern von Arzneimitteln weit
unterboten wird. Fir die Krankenkassen ist es daher wirtschaftlicher, wenn die
Auswahl nicht nach dem Kriterium ,Import* erfolgt, sondern eines der drei
preisgunstigsten Arzneimittel abgegeben wird.

3. Dienstleistungen

a. Vorschlag
In § 129 Absatz 5 SGB V wird nach Satz 2 folgender neuer Satz 3 erganzt:

,Vertrdge nach Satz 1 kénnen auch Vereinbarungen (iber die Erbringung und
Vergutung von Leistungen enthalten, die zusétzlich zur Abgabe von
Arzneimitteln erfolgen.*”

Die bisherigen Satze 3 und 4 werden zu den neuen Satzen 4 und 5.

b. Begriindung

Die Apotheken erbringen flachendeckend Dienstleistungen fur Versicherte der
gesetzlichen Krankenversicherung, zum Beispiel im Bereich der Préavention, die
Uber die unmittelbar mit der Arzneimittelabgabe verbundene Beratung und
Information hinausgehen. Die Leistungen sollen auf der Grundlage von
Vertragen erbracht werden, die Krankenkassen und Landesapothekerverbande
fur ihre Versicherten und die Apotheken abschlie3en. Die Vertrage regeln
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insbesondere Leistungsumfang und Vergitung im Rahmen des
Sachleistungsprinzips.

Die Beziehungen der Apotheken zu den gesetzlichen Krankenkassen sind im
Siebten Abschnitt des Vierten Kapitels des SGB V geregelt. Das Vierte Kapitel
regelt nach 8§ 69 Absatz 1 Satz 1 SGB V abschliel3end die Rechtsbeziehungen
zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern, also auch im Verhaltnis der
Krankenkassen zu den Apotheken. Uber die Rechte und Pflichten bei der
Abgabe verordneter Arzneimittel wird der Rahmenvertrag nach 8 129 Absatz 1
und 2 SGB V auf Bundesebene zwischen dem Deutschen Apothekerverband
(DAV) und dem GKV-Spitzenverband geschlossen. Auf Landesebene kénnen
ergéanzende Vereinbarungen nach § 129 Absatz 5 SGB V zwischen den
Landesapothekerverbanden und den Krankenkassen oder ihren Verbanden
geschlossen werden. Davon wird fur die Arzneimittelversorgung auch Gebrauch
gemacht.

In den ergénzenden Vertragen nach § 129 Absatz 5 SGB V kdnnen auch
Leistungen vereinbart werden, die nicht im unmittelbaren Zusammenhang mit
der Abgabe von Arzneimitteln stehen, wenn sie sich im Rahmen der
gesetzlichen Aufgabenstellung der gesetzlichen Krankenkassen halten.
Dienstleistungen im Bereich der Pravention konnen deshalb auf dieser
Grundlage vereinbart werden.

Die Teilnahme an vereinbarten Versorgungsformen nach 8§ 129 Absatz 5b
SGB V sowie an Versorgungsformen gemald § 140a Absatz 1 SGB Vistin
vielen Fallen keine sinnvolle Alternative, weil mit ihnen kein flachendeckendes
Angebot gewahrleistet werden kann und die Beteiligung anderer
Leistungserbringergruppen nicht immer zielfiihrend ist.

Die Reichweite ergénzender Vertrage nach § 129 Absatz 5 SGB V wird
allerdings seitens der Aufsichtsbehdrden vielfach bestritten.

Die Aufsichtsbehorden des Bundes und der Lander haben im Rahmen der 84.
Aufsichtsbehdrdentagung vom 07./08. Mai 2014 in Magdeburg folgenden
Beschluss gefasst:

,Die Aufsichtsbehdrden des Bundes und der Lander und das BMG sind der
Auffassung, dass Vertrage Uber Medikationsberatung von Versicherten durch
Apotheken nicht auf § 129 Abs. 5 S. 1 SGB V gestltzt werden kbnnen. Dies
schlief3t ggfs. Regelungen oder Vertragsabschlisse im Sinne von § 129 Abs. 5b
SGB V nicht aus.”

Vor diesem Hintergrund hat unter anderem das Bayerische Staatsministerium
fur Gesundheit und Pflege die Auffassung vertreten, dass die ergédnzenden
Vertrage nach 8§ 129 Abs. 5 SGB V immer auch einen Bezug zum
Rahmenvertrag nach § 129 SGB V und folglich zur Arzneimittelabgabe
aufweisen mussten. Dienstleistungen im Bereich der Pravention kdnnten nach
dieser Auffassung nicht auf dieser Rechtsgrundlage vereinbart werden.

Zur Ermoglichung von Dienstleistungsvertragen ist 8 129 Absatz 5 SGB V daher
dahingehend klarstellend zu ergadnzen, dass auch pharmazeutische
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Dienstleistungen Gegenstand erganzender Vertrage im Sinne dieser Vorschrift
sein konnen.

4. Arzneimittel- und Versorgungssicherheit erhbhen / Verbot des
Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln

Aufrecht erhalten wird auch die Forderung, den aus Griinden des Gesundheits- und
Verbraucherschutzes auf3erst bedenklichen und aus ordnungspolitischen Grinden
kontraproduktiven Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
wieder an das europarechtlich geforderte Mal3 anzupassen. Dies wurde zuletzt
durch die Hauptversammlung der Deutschen Apothekerinnen und Apotheker
anlasslich des Deutschen Apothekertages 2015 in Dusseldorf (Drucksache 3.2.1)
bekraftigt.

5. Bekampfung der Trivialisierung apothekenpflichtiger Arzneimittel

Die Trivialisierung des apothekenpflichtigen Arzneimittels wird durch neue
Marketing-Instrumente weiter vorangetrieben. Wir fordern, dieser im Interesse des
Patientenschutzes und der Arzneimittelsicherheit kontraproduktiven Entwicklung
gesetzgeberisch entgegenzutreten. Marketing-Maflinahmen fur apothekenpflichtige
Arzneimittel wie Zugaben, die keine anwendungs- oder applikationsunterstiitzende
Funktion besitzen (sog. ,On-Pack-Promotion®), oder Kaufanreize durch Gutscheine,
sollten vor diesem Hintergrund wirkungsvoll bekampft werden. Soweit erforderlich,
fordern wir die Bundesregierung auf, sich auch auf unionsrechtlicher Ebene fir
entsprechende Verbote einzusetzen. Diese Forderungen sind durch die
Hauptversammlung der deutschen Apothekerinnen und Apotheker anlasslich des
Deutschen Apothekertages 2014 in Minchen (Drs. L6) und anlasslich des
Deutschen Apothekertages 2015 in Dusseldorf (Drs. 4.3.1) wiederholt bekraftigt
worden.
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