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Stellungnahme der ABDA vom 25. Februar 2020 zum PDSG-Referentenentwurf

Wir begriRen die Bestrebungen der Bundesregierung, die Chancen, welche die Digitalisierung
bietet, fur Besserungen in der Gesundheitsversorgung der Bevolkerung zu nutzen. Der Schutz
der Patientendaten muss dabei essentiell sein. Die Beziehung des Patienten zu seinem Arzt
und seiner Apotheke beruht auf einem besonderen Vertrauensverhéltnis, welches umfassend
zu schitzen ist. Aus diesem Grund haben wir uns stets dafur eingesetzt, dass bei einem elekt-
ronischen Austausch von Gesundheitsdaten hdchstmdgliche SicherheitsmalRstdbe anzulegen
sind. Dies erfordert es auch, dass die Leistungserbringer in einem sicheren Netz kommunizie-
ren und Gesundheitsdaten grundsatzlich nur innerhalb dieses Netzes ausgetauscht werden,
was wir gegenwartig nur bei der Nutzung der Telematikinfrastuktur als gegeben ansehen. An-
wendungen oder Dienste, bei denen diese Daten die Telematikinfrastruktur und den Zusténdig-
keitsbereich der Leistungserbringer verlassen, bergen ein nicht unerhebliches Gefahren- und
Mil3brauchspotenzial, welches aus unserer Sicht mdglichst vermieden werden sollte. Die Apo-
theken sind jedenfalls im Bereich der Arzneimittelversorgung bereit und in der Lage, Angebote
Zu unterbreiten, mit denen die Gefahren- und Mil3brauchspotenziale minimiert und den Versi-
cherten trotzdem innovative Versorgungsangebote unterbreitet werden kénnen.

Zu den wesentlichen Inhalten des Referentenentwurfs:

Durch den mit der Digitalisierung eingehenden, vereinfachten Zugang zu gesundheitsbezoge-
nen Informationen sowie durch die Erleichterungen bei der Weiterleitung und dem Transport
von Verordnungen durch das eRezept werden neue Marktteilnehmer am Gesundheitsmarkt
partizipieren wollen und etablierte Versorgungsstrukturen in Frage stellen. Dies stellt die fur die
Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung verantwortlichen éffentlichen Apotheken vor groRRe
Herausforderungen, die sie nur bewaltigen kbnnen, wenn faire Wettbewerbsbedingungen ga-
rantiert sind. Zur Absicherung dieser Wettbewerbsbedingungen bedarf es eines erweiterten
Makelverbots und entsprechender technischer Sicherungen.

Makelverbot

Die im Referentenentwurf vorgesehenen Ergénzungen des § 31 Abs. 1 SGB V und des § 11
Abs. 1 ApoG werden von uns ausdriicklich begru3t. Die rechtliche Absicherung des Zuwei-
sungsverbotes ist ein erster Schritt die freie Apothekenwahl dauerhaft zu sichern.

Dieser Schritt ist allein allerdings nicht ausreichend, um den oben dargestellten Gefahren zu
begegnen. Bislang nicht vorgesehen ist eine Regelung, die ausschlief3t, dass nicht an der Ver-
sorgung der Patienten beteiligte Dritte an der Verteilung von Rezepten im eigenen kommerziel-
len Interesse partizipieren (sog. Makelverbot).

Fur die Wahrung der Interessen der Patienten an einer guten und flachendeckenden Arzneimit-
telversorgung ist es unverzichtbar und dringend erforderlich, diese Liicke zu schlieBen. Wir
schlagen dazu eine Erganzung des 8 11 ApoG vor (siehe unten).

Zur Begrundung ist darauf hinzuweisen, dass in den vergangenen Jahren in der Praxis wieder-
holt Geschéftskonzepte verfolgt worden sind, bei denen versucht wurde, am Umsatz der Apo-
theken zu partizipieren, was die Vorgaben des Apothekengesetzes eigentlich verhindern sollen.
Gegenstand dieser Geschaftsmodelle waren meist Konstruktionen, bei denen der Anbieter
arztliche Verschreibungen, die ihm aufgrund intensiver Werbung von Patienten zur Verfligung
gestellt wurden, an mit ihm kooperierende Apotheken weiterleiten wollte. Fir diese ,Leistung®
sollten die Apotheken dann bezahlen. Im Ergebnis fiihren solche Angebote allerdings nicht zu
einer Verbesserung der Arzneimittelversorgung insgesamt, sondern hauptsachlich dazu, dass
Geld, welches fir die Versorgung vorgesehen ist, in die Kassen der Drittanbieter fliel3t.
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Mit der Einfihrung des eRezepts werden solche oder ahnliche Modelle weiter an Relevanz ge-
winnen, wobei es zuklnftig noch schwerer werden wird, auch unzulassige Gestaltungen aufzu-
decken. Zum einen ist der Weg der Verschreibung, der als Indiz fur missbrauchliche Gestaltun-
gen und VerstoRe gegen 8 11 Abs. 1 ApoG dienen kann, in einer digitalen Welt nur schwer ver-
folgbar. Zum anderen kann die blol3e Werbung fir derartige Gestaltungen regelmaRig nicht ge-
ahndet werden, da es am Nachweis eines konkreten VerstolR3es gegen das Abspracheverbot
fehlt. Mittelfristig wirde eine solche Entwicklung die wirtschaftliche Lage der Apotheken deut-
lich verschlechtern, da sie faktisch gezwungen sein werden, entweder an solchen kostentréch-
tigen Modellen teilzunehmen oder aber die entsprechenden Verschreibungen zu verlieren. Das
bewirkt eine weitere Gefahrdung der flichendeckenden Arzneimittelversorgung durch Préasen-
zapotheken.

Diese Risiken werden durch den Umstand verstarkt, dass der Adressatenkreis, an den sich das
Verbot des 8 11 ApoG richtet, sehr eng gefasst ist. Nach der Rechtsprechung des Bundesge-
richtshofs (BGH) richtet sich die Vorschrift unmittelbar nur an den Inhaber der Erlaubnis zum
Betrieb einer Apotheke sowie dessen Personal (BGH, Urteil vom 12. Marz 2015, Az.: | ZR
84/14 — TV-Wartezimmer). Dies fuhrt in der Praxis dazu, dass bei unzulassigen Geschaftskon-
zepten die eigentlichen Profiteure wettbewerbsrechtlich in der Regel kaum belangt werden kon-
nen. Dies gilt sogar fur Marktakteure, die ihrerseits ein eigenes (finanzielles) Interesse an der
Zuleitung von arztlichen Verschreibungen an bestimmte Apotheken haben, wie etwa Unterneh-
men der privaten Krankenversicherung (so: Oberlandesgericht KéIn, Urteil vom 11. Januar
2019, Az.: 6 U 131/18; bestatigt durch: BGH, 12. September 2019, Az.: | ZR 18/19, Nichtzulas-
sungsbeschwerde zuriickgewiesen).

Um die vorbeschriebene Problematik zu I6sen, sollte § 11 Abs. 1 ApoG dahingehend erganzt
werden, dass auch das ,Makeln® von Verschreibungen durch Dritte verboten ist. Eine solche
Regelung ware geeignet, die Prasenzapotheken zu starken, da eine unzulassige Rezeptsteue-
rung zu Gunsten Einiger, die zu Lasten Vieler geht, effektiver bekampft werden kann. Einen
entsprechenden Formulierungsvorschlag findet sich bei unseren Ausfihrungen zu § 11 ApoG.

Rezept-App

Um das Makelverbot auch technisch abzusichern, sollte der im Referentenentwurf vorgese-
hene Zugriff des Versicherten auf sein eRezept so gestaltet werden, dass mit einer einheitli-
chen App unmittelbar die Auswahl der ihn versorgenden Apotheke durch den Versicherten er-
folgt. Eine Weitergabe von Verordnungsdaten an Apps von Drittanbietern oder die Steuerung
des Einlésevorgangs des Rezeptes durch diese Apps sollte ausgeschlossen werden, weil da-
mit Missbrauchsmdglichkeiten eréffnet werden. Sinnvolle ergdnzende Angebote fir die Versi-
cherten sind nicht auf Grundlage der Verordnungsdaten, sondern nur auf Grundlage der Dis-
pensierdaten denkbar. Wettbewerbsmaglichkeiten fur Drittanbieter sollten daher nach der Ab-
gabe der Arzneimittel er6ffnet werden, nicht jedoch vor diesem Zeitpunkt.
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Zu den Regelungen im Einzelnen:

1. Artikel 1: Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

a. Nummer 4 lit. a (8§ 31 Absatz 1 Satz 5 und Satz 6 SGB V)

Wir begruRen es, dass sich die Verfasser des Referentenentwurfs mit der Erganzung des § 31
Abs. 1 SGB V deutlich zum Erhalt des Grundsatzes der freien Apothekenwahl bekennen. Das
sozialrechtliche Zuweisungs- und Beeinflussungsverbot fir Vertragsarzte und Krankenkassen
ist eine wichtige Mal3nahme, um das Recht des Versicherten auf die freie Wahl der ihn versor-
genden Apotheke zu schitzen.

Soweit in § 31 Abs. 1 Satz 5 SGB V klarstellend ergénzt werden soll, dass das Apothekenwahl-
recht des Versicherten auch bei der Einldsung elektronischer Verordnungen gilt, weisen wir da-
rauf hin, dass diese Erganzung in Satz 5 so ausgelegt werden kdnnte, dass sie nicht den neu-
nen, nachfolgenden Satz 6 umfasst. Da eine solche Auslegung von den Verfassern des Refe-
rentenentwurfs offensichtlich nicht beabsichtigt war, regen wir an, wie folgt zu formulieren:

4, In § 31 Absatz 1 werden nach Satz 5 folgende Séatze ergénzt:

,vertragsarzte oder Krankenkassen durfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes be-
stimmt ist, weder Verordnungen bestimmten Apotheken zuweisen, noch die Versicher-
ten dahingehend beeinflussen, Verordnungen in einer bestimmten Apotheke einzul6-
sen. Die Satze 5 und 6 gelten auch bei der Einlésung von elektronischen Verordnun-
gen.”

b. Nummer 8 (8§ 86 Absatz 3 SGB V)

Soweit den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen aufgegeben wird, die notwendigen Regelungen zur Verwendung von Vordrucken
zur Empfehlung von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in
elektronischer Form (,grines eRezept®) zu schaffen, ist sicherzustellen, dass diese Vereinba-
rungen auch eine praxisgerechte Handhabung dieser elektronischen Arzneimittelempfehlungen
in der Apotheke ermdglichen. Insbesondere darf den Apotheken kein Mehraufwand, etwa im
Hinblick auf die Dokumentation der Belieferung der vertragsarztlichen Arzneimittelempfehlung
zur Vorlage des Versicherten bei seiner Krankenkasse, entstehen.

C. Nummer 29 (8§ 311 Absatz 1 Nummer 10 SGB V)

Im Hinblick auf das eRezept hat der Gesetzgeber bereits im GSAV und im DVG die Kranken-
kassen und die kassenarztlichen Bundesvereinigungen sowie den Deutschen Apothekerver-
band e.V. (DAV) beauftragt, die vertraglichen Voraussetzungen fir die Einfiihrung des eRe-
zepts zu schaffen, was die Vertragspartner derzeit umsetzen. Offen geblieben war bislang, wie
der Zugriff der Versicherten auf das eRezept erfolgen sollte. Der Referentenentwurf sieht
hierzu nunmehr vor, dass die Gesellschaft fir Telematik (gematik) die Komponenten der Tele-
matikinfrastruktur entwickelt und zur Verfugung stellt, die den Zugriff der Versicherten auf die
Anwendung zur Ubermittelung der &rztlichen Verordnungen ermoglichen (8 311 Abs. 1 Nr. 10,
§ 360 Abs. 2 SGB V-RefE).

Wir begruRen die Entscheidung des Gesetzgebers, vorzugeben, dass die App, mit welcher der
Versicherte auf das eRezept zugreifen kann, integraler Bestandteil der Telematikinfrastruktur
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werden soll, um die sensiblen Verordnungs- und Dispensierdaten zu schiitzen und sicherzu-
stellen, dass nur Berechtigte Arzneimittel verordnen und dispensieren kdnnen.

Es muss jedoch sichergestellt werden, dass das Makel- und Beeinflussungsverbot zugunsten
der Versicherten auch technisch durchgesetzt wird, wozu die derzeitigen Vorgaben des Ge-
setzgebers nicht ausreichen. Es bedarf einer klaren gesetzlichen Vorgabe fiir die zu erlassende
Rechtsverordnung, dass die in 8 360 Abs. 2 Satz 2 SGB V-RefE vorgesehenen Schnittstellen
zu Drittanbieter-Apps keine Funktionen auf diesen Drittanbieter-Apps unterstitzen dirfen, mit
denen aus diesen Apps heraus elektronische Verordnungen oder die Rezeptschlissel hierzu
an Apotheken Ubermittelt werden kénnen. Diese Funktion ist ausschlief3lich der von der gema-
tik fur die Versicherten bereitzustellenden TI-Komponente vorzubehalten, damit jegliche sach-
fremde Einflussnahme auf die Auswahl der Apotheke ausgeschlossen bleibt.

Eine App, die diese Vorgaben berilcksichtigt, ist vom Deutschen Apothekerverband e.V. (DAV)
bereits entwickelt worden. Sie stellt bereits heute sicher, dass

e Versicherte ohne Beteiligung Dritter inre eRezepte einsehen kdnnen,

e Versicherte ihre eRezepte verwalten, transportieren und gegebenenfalls eigenhandig
vernichten kénnen,

e esjedem Versicherten moglich ist, eine unverbindliche und anonyme Verfiigbarkeitsan-
frage in einer Apotheke seiner Wahl zu platzieren, und

o dass das eRezept personlich oder digital in jeder Apotheke nach Wahl des Versicherten
eingeldst werden kann, ohne dass dem Versicherten im Vergleich zur analogen Vergan-
genheit Nachteile entstehen.

Der DAV ist zur Schonung der Ressourcen der gematik bereit, den Betrieb der Web-App und
der zugehdrigen Komponenten im Auftrag der gematik zu ibernehmen oder die gematik bei
der Entwicklung zu unterstitzen.

Mit der Beauftragung bzw. Beleihung des DAV zum Betrieb der Rezept-App ware, wie bei der
Verwaltung des Nacht- und Notdienstfonds seit Jahren erfolgreich praktiziert, eine effiziente
und kostengtinstige Umsetzung maglich, was sowohl fir die gesetzliche Krankenversicherung
als auch fur die Versicherten vorteilhaft wére.

d. Nummer 29 (8 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V)

Nach § 312 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V-RefE soll die gematik den Auftrag erhalten, bis zum

30. Juni 2021 die MaRnahmen durchzufihren, die erforderlich sind, damit Informationen tber
das auf Grundlage der arztlichen Verordnung in elektronischer Form abgegebene Arzneimittel,
dessen Chargennummer und, falls auf der Verordnung angegeben, dessen Dosierung den Ver-
sicherten in elektronischer Form verfligbar gemacht werden kénnen. Soweit die von der gema-
tik durchzufilhrenden MaRRnahmen zur Erreichung des in § 312 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V-
RefE genannten Zieles zu Mehraufwénden und Investitionen in den Apotheken fiihren sollten,
ist sicherzustellen, dass diese Mehraufwande ausgeglichen werden.

e. Nummer 29 (8§ 317 SGB V)

Auf Grundlage bisherigen § 291a Abs. 5f SGB V (8§ 340 Abs. 1 SGB V-RefE) in Verbindung mit
den Heilberufskammergesetzen der Lander sowie 8 291b Abs. 4 SGB V (8 315 Abs. 1

SGB V-RefE) geben die Apothekerkammern die elektronischen Heilberufsausweise (HBA) und
Institutionskarten (SMC-B) fur die Apothekerinnen und Apotheker in der Bundesrepublik
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Deutschland aus. Sowohl im Rahmen dieses Ausgabeverfahrens als auch beziglich der Da-
tenlieferungen fir den elektronischen Verzeichnisdienst nach § 291h Abs. 6 SGB V (8§ 313
Abs. 5 SGB V-RefE) haben die Festlegungen der gematik fur sie unmittelbare Relevanz. Bis-
lang sind die Apothekerkammern in der gematik jedoch nicht reprasentiert. Im Hinblick darauf
sollte die Bundesapothekerkammer als Représentant der Apothekerkammern auf Bundes-
ebene berechtigt sein, einen Vertreter in den Beirat der gematik zu entsenden.

Wir regen daher an, in 8 317 Abs. 1 Satz 3 SGB V nach Nummer 9 folgende Nummer 10 zu er-
ganzen:

»10. einem Vertreter der Bundesapothekerkammer.*

f. Nummer 29 (8 340 Absatz 3 SGB V)

Wir gehen davon aus, dass auch die Organisationen der Leistungserbringer und die Apotheker-
kammern der Lander, etwa im Rahmen der Datenlieferung fiir den elektronischen Verzeichnis-
dienst, einen sicheren Zugang zur Telematikinfrastruktur benétigen. Bislang ist jedoch nicht ge-
regelt, wer die Komponenten zur Authentifizierung fur diese Organisationen ausgibt. Aus unse-
rer Sicht ware es sachgerecht, wenn diese Aufgabe der gematik tGbertragen werden wirde.

Insoweit regen wir an, § 340 Abs. 3 SGB V dahingehend zu ergénzen, dass die Gesellschaft
fur Telematik die Komponenten zur Authentifizierung an die Leistungserbringerorganisationen
sowie die Apothekerkammern der Lander zur Wahrnehmung ihrer Ausgaben nach Maf3gabe
des SGB V ausgibt. § 340 Abs. 4 SGB V darf in diesem Fall nicht zur Anwendung kommen.

g. Nummer 29 (8§ 346 SGB V)

Im Hinblick auf die Unterstiitzung des Versicherten durch den Apotheker bei der Nutzung und
Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakteist es konse-
quent, dass fiur die Erbringung dieser Leistung eine zusatzliche Verglitung vorgesehen ist.

Da Leistungserbringer im Sinne des SGB V jedoch nicht der einzelne ,Apotheker* sondern die
Institution ,Apotheke® ist (§ 31 Abs. 1 Satz 4 SGB V), regen wir an, in 8 346 Abs. 3 Satz 1
SGB V das Wort ,Apotheker“ durch das Wort ,,Apotheke” zu ersetzen.

h. Nummer 29 (8 358 SGB V)

Die Regelung des § 358 SGB V-RefE sieht vor, dass die elektronische Gesundheitskarte ge-
eignet sein muss, die elektronischen Notfalldaten und den elektronischen Medikationsplan zu
unterstiitzen. Momentan ist die Aktualisierung der elektronischen Notfalldaten den Arzten vor-
behalten, wohingegen die Aktualisierung der Daten des elektronischen Medikationsplans auch
durch Apotheker erfolgt. Da die elektronischen Notfalldaten auch Daten zur Medikation des
Versicherten enthalten kdnnen und eine Vielzahl von haufig verordneten Arzneistoffklassen
dort aufgefuihrt werden sollen, sind Diskrepanzen zu den Inhalten des elektronischen Medikati-
onsplans moglich. Um dies zu verhindern, sollte vorgegeben werden, dass technisch gewahr-
leistet ist, dass die arzneimittelbezogenen Inhalte der elektronischen Notfalldaten mit den Da-
ten des elektronischen Medikationsplans tibereinstimmen (Datensynchronitat). Dies sollte
durch einen automatischen Abgleich der Daten erfolgen. Dadurch wird der Arbeitsaufwand auf
arztlicher Seite bei Anderungen der Notfallmedikation vermindert und Anderungen des Apothe-
kers im elektronischen Medikationsplan des Versicherten fihren nicht zu Diskrepanzen.

6
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i. Nummer 29 (8 360 SGB V)
aa. Zu Absatz 1

Die Beibehaltung der Mdglichkeit fiir Arzte weiterhin auch Papierrezepte ausstellen zu kénnen,
wird von uns begrif3t. Auch wenn das eRezept zukinftig eine groRe Bedeutung haben wird,
kann dem Papierrezept in der Versorgungspraxis eine wichtige Erganzungsfunktion zukom-
men.

bb. Zu Absatz 2 Satz 1

Wie bereits bei den Ausfihrungen zu § 311 Abs. 1 Nr. 10 SGB V-RefE dargestellt, begrif3en
wir die Entscheidung des Gesetzgebers, die Rezept-App als integralen Bestandteil der Telema-
tikinfrastruktur vorzusehen. Im Hinblick auf die Entwicklung und den Betrieb der Rezept-App
erachten wir es jedoch nicht als zwingend, diese Aufgabe der gematik zuzuweisen. Im Hinblick
auf eine effiziente Ressourcennutzung konnte diese Aufgabe dem DAV Ubertragen werden, der
zu diesem Zweck bereits eine entsprechende Web-App entwickelt hat, die derzeit in der Praxis
erprobt wird.

cc. Zu Absatz 2 Satz 2

Gemal 8§ 360 Abs. 2 Satz 2 SGB V-RefE ist vorgesehen, das Bundesministerium fir Gesund-
heit zu erm&chtigen, per Rechtsverordnung die Schnittstellen zu den Komponenten sowie de-
ren Nutzung durch Drittanbieter zu regeln. Soweit dies beinhaltet, dass das eRezept oder das
Rezept-Token aus der gematik-Rezept-App Uber die Schnittstelle an die App eines Drittanbie-
ters weitergegeben werden kann, bestehen gegen eine solche Mdglichkeit unsererseits erhebli-
che Bedenken. Zunachst birgt eine solche Losung die Gefahr, dass Rezeptzuweisungen/-steu-
erungen durch Apps der Drittanbieter vorgenommen werden, welche die Verfasser des Refe-
rentenentwurfs durch eine entsprechende Ergénzung des § 31 SGB V eigentlich verhindern
wollen. Anders als die in § 31 SGB V adressierten Vertragsarzte und Krankenkassen waren die
Drittanbieter aber nicht von den SGB-V-Vorgaben erfasst. Ein solches Rezeptmakeln wiirde —
soweit es sich bei den Drittanbietern nicht um Apothekeninhaber oder deren Personal handelt —
auch nicht durch die vorgesehene Erganzung des § 11 Abs. 1 ApoG verhindert. Vielmehr
wirde hier ein neues lukratives Geschéftsfeld fur Dritte, die nicht am eigentlichen Versorgungs-
prozess beteiligt sind, erdffnet. Diese kénnten sich in den Transport der Verordnung einschal-
ten, um mit der Navigation von Patienten, deren unsachgemafer Beeinflussung und dem Ma-
keln von Rezepten, die im Einzelfall einen hohen wirtschaftlichen Wert besitzen konnen, Ge-
winne zu erzielen. Daneben bestehen auch erhebliche datenschutzrechtliche Risiken, da die
Drittanbieter regelmafig weder tiberwachbar sind, noch ihnen berufsrechtliche Verschwiegen-
heitsverpflichtungen obliegen. Dass die Versicherten diese Risiken in jedem Einzelfall sachge-
recht einschatzen kdnnen, ist zu bezweifeln.

Aus den vorgenannten Grinden lehnen wir eine Weitergabe von Rezeptschliisseln und Re-
zeptdaten an Drittanbieter vor der Abgabe des Arzneimittels in der Apotheke ab. Soweit die
Versicherten innerhalb der gematik-konformen Rezept-App die arztliche Verschreibung einse-
hen und die sie versorgende Apotheke auswahlen kdnnen, besteht aus unserer Sicht fur eine
entsprechende Datenweitergabe auch keine Notwendigkeit.
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2. Artikel 2: Anderung des Apothekengesetzes

a. Nummer 1 (8 11 Absatz 1 Satz 2 (neu) ApoG)

Wir begruRen es, dass sich die Verfasser des Referentenentwurfs mit der Klarstellung deutlich
zum Erhalt des Grundsatzes der freien Apothekenwahl bekennen. Gesetzestechnisch ist diese
Klarstellung im Rahmen des § 11 ApoG aus unserer Sicht jedoch nicht zwingend erforderlich
und birgt die Gefahr, dass in gerichtlichen Verfahren, die andere Normen des ApoG oder sach-
naher Rechtstexte zum Gegenstand haben, hinterfragt wird, ob ohne eine ausdriickliche ge-
setzliche Klarstellung die jeweilige Norm auch auf elektronische Verordnungen anwendbar ist.

Makelverbot

Unabhangig von der vorgenannten Klarstellung sollte 8 11 Abs. 1 ApoG dahingehend erganzt
werden, dass auch das ,Makeln® von Verschreibungen durch Dritte verboten wird.

Wie wir in unserer Vorbemerkung zum Referentenentwurf bereits dargestellt haben, fehlt es
bislang an einer Regelung, die ausschliel3t, dass nicht an der Versorgung der Patienten betei-
ligte Dritte an der Verteilung von Rezepten partizipieren.

Aus diesem Grund regen wir an, 8 11 Abs. 1 ApoG um folgenden Satz zu ergéanzen:

,Das Sammeln, Vermitteln und Weiterleiten von Verschreibungen auch in elektronischer
Form an Apotheken und die Werbung dafir ist unzulédssig, soweit dies durch Dritte ge-
schieht, die dafur einen Vorteil fur sich oder andere fordern, sich versprechen lassen,
annehmen oder einen solchen gewahren.”

b. Nummer 2 (§ 11 Absatz 1 Satz 3/4 ApoG)

Wir begriRen im Sinne eines fairen Wettbewerbs das Anliegen der Verfasser des Referenten-
entwurfs, die Vorgaben des § 11 Absatz 1 ApoG auch auf auslandische Apotheken zu erstre-

cken. Hierfur hat sich im Jahr 2019 auch die Hauptversammlung der deutschen Apothekerin-

nen und Apotheker ausgesprochen.

Bei der im Referentenentwurf vorgesehenen Regelung sehen wir jedoch die Gefahr, dass in
gerichtlichen Verfahren weitere Vorgaben des Apothekengesetzes, der Apothekenbetriebsord-
nung oder vielleicht sogar des Arzneimittelgesetzes als fir auslandische Apotheken fur nicht
anwendbar erklart werden, falls dort vergleichbare ,Erstreckungsklauseln® fehlen.

Es ware nach unserer Auffassung daher sachgerecht, wenn der Gesetzgeber klare Vorgaben
schafft, welche Rechtsvorschriften beim Versandhandel aus dem EU-/EWR-Ausland fir die be-
treffenden Anbieter gelten sollen. Fir das Abspracheverbot nach § 11 Absatz 1 ApoG wird dies
bereits mit dem vorgelegten Gesetzentwurf mit der erforderlichen Klarheit umgesetzt. Es bedarf
aber Uber die Regelung des § 11 Absatz 1 ApoG hinaus einer klaren Regelung, welche Nor-
men des deutschen Apotheken- und Arzneimittelrechts als unverzichtbar angesehen werden,
wenn Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln aus dem EU-/EWR-Ausland be-
trieben wird. Eine derartige Regelung sollte in 8 73 Absatz 1 AMG verankert werden. In diesem
Zusammen halten wir es fir erforderlich, dass auch Apotheken mit Sitz in einem EU-/EWR-
Staat im Interesse des Verbraucherschutzes und der Arzneimittelsicherheit liickenlos und kon-
sequent Uberwacht werden

Wir schlagen vor, § 73 Absatz 1 AMG um die folgenden Satze 4 und 5 zu erganzen:



Stellungnahme der ABDA vom 25. Februar 2020 zum PDSG-Referentenentwurf

,Im Falle des Verbringens nach Satz 1 Nummer la finden die Vorschriften des Arznei-
mittel- und Apothekenrechts, die im Zusammenhang mit dem Versandhandel mit Arz-
neimittel stehen, insbesondere die §§ 10-12a, 14 Abséatze 4, 5 und 7-9, auch in Verbin-
dung mit § 25 Absatz 1 Nummer 4 und Absatz 3, die 88 18-21 ApoG sowie die auf der
Grundlage des 8 21 ApoG erlassene Rechtsverordnung, auch in Verbindung mit § 25
Absatz 2 und 3 ApoG, 88 5-12, 43-52, 78 AMG und die auf ihrer Grundlage erlassene
Rechtsverordnung sowie die Vorgaben des Heilmittelwerbegesetz, unmittelbare Anwen-
dung.”

Soweit die von uns vorgeschlagene Erganzung des § 73 AMG nicht aufgegriffen werden sollte,
ist in jedem Fall sicherzustellen, dass die im Gesetzestext enthaltene Formulierung in hinrei-
chender Form berlcksichtigt, dass im Ausland Apotheken etwa auch in der Rechtsform einer
Aktiengesellschaft (z.B. ,N.V.“) oder GmbH (z.B. ,B.V.") betrieben werden kdnnen. Insoweit
ware — wie es die Gesetzesbegrindung zutreffend darstellt — bereits im Gesetzestext auch die
Apotheke als Unternehmen zu erfassen.

In diesem Fall regen wir folgende Formulierung in 8 11 Absatz 1 ApoG an:

,Die Satze 1 bis 3 gelten auch fur Apotheken eines Mitgliedstaates der Européischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens tber den Européischen
Wirtschaftsraum, deren Inhaber, Apothekenleiter und Personal, soweit diese Apotheken
Patienten in Deutschland mit Arzneimitteln versorgen.*

Berlin, 25. Februar 2020



