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STELLUNGNAHME

der

ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbédnde e. V.

zum
Referentenentwurf

einer
Neunzehnten Verordnung
zur

Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

vom 12. Dezember 2019



Stellungnahme der ABDA zum Entwurf einer 19. AMVV-Anderungsverordnung vom 12.12.2019

Wir verweisen vorab darauf, dass aufgrund der auf3erordentlich kurzen Frist fur die Abgabe ei-
ner Stellungnahme eine Einbindung unserer Mitgliedsorganisationen nicht moglich gewesen
ist, und behalten uns insofern vor, eventuell von dieser Seite noch geduRerten Anderungsbe-
darf nachzureichen.

I. Zum Verordnungsentwurf

Wir haben zu den Inhalten des Verordnungsentwurfs, durch den eine rechtskraftige Entschei-
dung des Bundesverwaltungsgerichts (Urt. vom 12. September 2019, Az.: 3 C 3.18) umgesetzt
wird, keine weitergehenden Anregungen. Die zlgige Umsetzung der Entscheidung ist aus
Grinden der Rechtsklarheit zu begrifien.

Il. Weitergehender Regelungsbedarf

Riickfiihrung der Meldepflichten fiir Blutprodukte auf das notwendige MaR

Durch das Gesetz flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) wurden die Doku-
mentationspflichten bei der Abgabe von Blutprodukten nach § 17 Abs. 6a ApBetrO geandert
und eine Meldepflicht der Apotheke gegenlber dem verschreibenden Arzt eingefuhrt. Hinter-
grund fir diese Anderungen war die Rickfiihrung grundsétzlich aller Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie in den einheitlichen Vertriebsweg
Uber die Apotheke (§ 47 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 lit. a) AMG). Durch die Meldepflicht sollte gewahr-
leistet werden, dass dem Arzt weiterhin alle fir die Meldung an das Deutsche Hamophilieregis-
ter nach § 21 Abs. 1a TFG relevanten Behandlungsdaten vorliegen.

Allerdings wurden bei der Verankerung keine Beschrankung der Meldepflicht in Bezug auf die
Abgabe von Hamophilieprodukten vorgesehen, sondern dariber hinaus alle Blutprodukte er-
fasst, fur die die Apotheke nach § 17 Abs. 6a ApBetrO dokumentationspflichtig ist. Diese um-
fassende Meldepflicht der Apotheke gegenliber dem Arzt fur sédmtliche Blutprodukte flhrt zu
einem erheblichen Mehraufwand in den Apotheken, zumal an der grundsatzlichen Dokumenta-
tionspflicht der Apotheke bei der Abgabe von Blutprodukten unverandert festgehalten wurde.
Die Uberschieltende Meldepflicht steht auch im Widerspruch zur Gesetzesbegriindung (Bun-
destag-Drucksache 19/10681, S. 97):

»Zur Sicherstellung der Datenmeldung von der hamophiliebehandelnden arztlichen Person an
das Deutsche Hamophiliezentrum werden die Apotheken verpflichtet, diese Daten dem ver-
schreibenden Arzt zu tUbermitteln.” (BT-Drs. 19/10681 vom 05.06.2019, S. 97)

Unsere Anregung steht im Einklang mit einer Forderung des Bundesrates, der die Bundesre-
gierung in einem EntschlieRungsantrag im Verfahren einer Verordnung zur Anderung der Apo-
thekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung zur Prifung und gegebenenfalls
Ruckfiihrung der Meldepflichten der abgebenden Apotheke auf das notwendige Mal3 gebeten
hat (Bundesrat-Drucksache 324/19 (Beschluss) vom 20. September 2019.

Wir regen daher an, in § 17 Absatz 6a Satz 2 ApBetrO nach dem Wort ,sind” die Worte “bei der
Abgabe von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie*
Zu erganzen.



