ABDA

STELLUNGNAHME

der

ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.

vom

27. Februar 2023

Zum

Referentenentwurf eines Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und

Versorgungsverbesserungsgesetzes — ALBVVG



Stellungnahme der ABDA zum RefE eines ALBVVG vom 27. Februar 2023

|. Allgemeines / Vorbemerkung

Seit langem sind sehr viele Arzneimittel flir Apotheken nicht verfiigbar und immer mehr Arz-
neimittel werden knapp. Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) flihrt
auf seiner Homepage eine Ubersicht zu vom Hersteller gemeldeten Lieferengpéassen fiir (ver-
schreibungspflichtige!) Humanarzneimittel in Deutschland. Als Lieferengpass wird vom BfArM
eine Uber voraussichtlich zwei Wochen hinausgehende Unterbrechung einer Auslieferung im
Ublichen Umfang oder eine deutlich vermehrte Nachfrage definiert, der nicht angemessen
nachgekommen werden kann. In der Apotheke ist es aber relevant, ob der Patient unmittelbar
versorgt werden kann oder nicht.

Zu den teilweise schon seit langerer Zeit nicht oder nur bedingt lieferbaren Arzneimitteln ge-
horen u. a. Medikamente gegen Schmerzen, Fiebermittel, Antibiotika, Digoxin/Digitoxin, Mittel
der Krebstherapie, Elektrolytsubstitute, Hustenldser oder Cholesterinsenker. Zuletzt hat sich
die Lage besonders bei Schmerz- und Fiebermitteln flr Kinder verscharft (Bundestag-Druck-
sache 20/5041 vom 21. Dezember 2022, S. 3).

Wir begriiflen es, dass sich das Bundesministerium dieser Problematik annimmt, halten den
vorgelegten Entwurf eines Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbes-
serungsgesetzes (ALBVVG) allerdings nicht fir geeignet, die Problematik an der Wurzel zu
bekampfen. Insbesondere fehlen Regelungen, die es Apotheken rechtssicher ermdglichen, bei
Lieferengpassen die Arzneimittelversorgung der Bevoélkerung aufrecht zu erhalten, wie dies
durch die infektionsschutzrechtlich bedingten Ausnahmeregelungen der vergangenen Jahre
angemessen berlcksichtigt worden ist. Der den Apotheken in diesem Zusammenhang entste-
hende Aufwand wird nach dem Referentenentwurf zudem nicht annahernd beriicksichtigt.

Lieferengpasse wirken sich zunehmend massiv auf die Versorgung aus und erfordern einen
deutlich erhdhten zeitlichen Aufwand der Apothekerinnen und Apotheker, so zum Beispiel,
wenn Patientinnen und Patienten nicht zeitnah und sachgerecht mit Arzneimitteln versorgt
werden konnen, Eltern kranker Kinder abge- bzw. an die Arztpraxis rickverwiesen oder er-
hebliche Zuzahlungen geleistet werden missen.

Die Apotheken, die im Zuge der Bewaltigung der Herausforderungen durch die Corona-Pan-
demie mehrfach belegt haben, die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln und anderen
lebenswichtigen Produkten auch unter extremen Voraussetzungen zu bewaltigen und sicher-
zustellen, sind bereit auch bei der Bewaltigung der Probleme durch Lieferengpasse mit ihrer
Expertise zu helfen. Hierflir sind aber verlassliche rechtliche Rahmenbedingungen fiir die Ver-
sorgung, mehr Bewegungsspielraum in der Versorgung und ein angemessener Ausgleich flr
den Mehraufwand, der mit Lieferengpassen verbundenen ist, zwingend erforderlich.

Hierzu unterbreiten wir die folgenden Vorschlage:

1. Die Apotheken benétigen weiterhin hinreichend flexible rechtliche Abgaberegeln,
durch die die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung sichergestellt werden kann
Die bisher eingeraumten Sonderregelungen tragen weitgehend der Notwendigkeit
Rechnung, unburokratisch auf die besonderen Herausforderungen bei Nichtverflg-
barkeit von Arzneimitteln zu reagieren und haben damit vielfach erst ermdglicht,
eine effiziente und hochwertige Arzneimittelversorgung aufrecht zu erhalten. Dar-
Uber hinaus entlasten sie auch die Arzteschaft von Riickspracheerfordernissen mit
der Apotheke oder erneuten Patientenbesuchen zur Ausstellung korrigierter Ver-
schreibungen aus rein formalen Griinden. Es hat sich im Zuge der Anwendung die-
ser Ausnahmeregelungen gezeigt, dass es notwendig und zielfihrend ist, diese
Ausnahmen fur das regelhafte Versorgungsgeschehen zu Gbernehmen, da sie
dazu beitragen kdnnen, in der Regelversorgung — aber auch bei der Bewaltigung
von Lieferengpassen —, die Arzneimittelversorgung zu sichern.
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Nach unseren Analysen haben diese bisherigen Ausnahmeregelungen nicht die
wirtschaftlichen Effekte der Austauschregelungen gemaf § 129 Absatz 1 SGB V in
Verbindung mit dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V vermindert. Ganz
im Gegenteil wurden die Rabattvertrage nach § 130a Absatz 8 in nahezu unveran-
dertem Ausmal} durch die Apotheken bedient. Dasselbe gilt fiir die Abgabe von
preisglinstigen Arzneimitteln (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Ziffer 1 SGB V) sowie von
preisgunstigen Importen nach (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Ziffer 2 SGB V). Damit ent-
behren die burokratischen Anforderungen, die mit dem Nachweis einer nicht gege-
benen Lieferbarkeit von Rabatt- bzw. preisglinstigen Arzneimitteln verbunden sind,
ihrer Grundlage. Es ist weder den Versicherten noch den Apotheken zuzumuten,
auf nochmalige Rickfragen beim Arzt oder noch ausstehende Lieferungen des
pharmazeutischen GroRhandels zu warten, um die Versorgung durchzufiihren,
wenn die Wirtschaftlichkeit der Versorgung auch ohne diese Hindernisse gewahr-
leistet ist. Entsprechende Austauschmdglichkeiten missen auch bei der Versor-
gung von Privatversicherten, Beihilfeberechtigten und Selbstzahlern verankert wer-
den. Siehe hierzu unsere Vorschlage zu lll.1.

2. Die Honorierung des in den Apotheken entstehenden Aufwands fir die Sicherstel-
lung der Arzneimittelversorgung von Patienten, denen insbesondere Arzneimittel
verordnet wurden, die einem Liefer- oder gar Versorgungsengpass unterliegen, ist
unzureichend, und erfordert eine erhebliche Nachbesserung, durch die die Leistun-
gen der Apotheken nachdrlicklich anerkannt wird. Siehe hierzu unsere Ausfiihrun-
gen unter I1.6.

3. Es sollte gesetzlich ausdriicklich festgestellt werden, dass im Fall von Liefereng-
passen bei der Verordnung eines Fertigarzneimittels auch ein entsprechendes Re-
zeptur- bzw. Defekturarzneimittel in der Apotheke hergestellt und abgegeben wer-
den kann sowie retaxsicher von allen Krankenkassen erstattet wird. Siehe hierzu
unsere Vorschlage unter Ill. 2.

Il. Zu dem Referentenentwurf im Einzelnen

1. Zu Artikel 1 Nummer 4; Aufgaben des BfArM bei der Bekdmpfung von Lieferengpéssen, §8§
52b Abs. 3b — 3f, 97 Absatz 2 Nummer 16a AMG

Wir erkennen an und begrifRen, dass die einschlagigen arzneimittelrechtlichen Regelungen
geandert werden sollen, um Lieferengpassen besser begegnen zu kénnen. Wir halten es aber
insbesondere flr fraglich, ob die Einrichtung eines Friihwarnsystems zur Erkennung drohen-
der versorgungsrelevanter Arzneimittellieferengpasse beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfARM) geeignet ist, akute Versorgungsengpasse zu bekampfen.

Dariiber hinaus halten wir die vorgeschlagenen Anderungen nicht fiir geeignet: Grundsétzlich
muss zwischen Lieferengpassen und Versorgungsengpassen unterschieden werden. Ein Lie-
ferengpass ist eine Uber voraussichtlich zwei Wochen hinausgehende Unterbrechung einer
Auslieferung im Ublichen Umfang oder eine deutlich vermehrte Nachfrage, der nicht angemes-
sen nachgekommen werden kann. Wird ein Lieferengpass vom Hersteller (eine ausbleibende
Meldung ist nicht strafbewehrt!) gemeldet, pruft das BfArM, ob es sich um ein versorgungsre-
levantes Arzneimittel handelt. Hierbei ist insbesondere von Bedeutung, ob Alternativpraparate
fur die Therapie zur Verfigung stehen und sich diese Arzneimittel zurzeit auf dem Markt be-
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finden. Ein Lieferengpass muss daher nicht gleichzeitig ein Versorgungsengpass sein, da oft-
mals alternative Arzneimittel zur Verfugung stehen, durch die die Versorgung der Patientinnen
und Patienten weiter sichergestellt werden kann.

Grundsatzliche Voraussetzung fiir die Versorgungsrelevanz eines Wirkstoffes bzw. einer Wirk-
stoffkombination ist, dass die Arzneimittel verschreibungspflichtig sind, und dass der Wirkstoff
fur die Gesamtbevdlkerung relevant ist. Fur die Definition versorgungskritischer Wirkstoffe ge-
maf § 52b Absatz 3¢ AMG sind die folgenden Kriterien fiir die Selbstverpflichtung zur Meldung
von Lieferengpassen anzuwenden.

Versorgungskritisch sind demnach Wirkstoffe,

1. die als versorgungsrelevant eingestuft sind und fur die im Arzneimittelinformations-
system des Bundes drei oder weniger Zulassungsinhaber, endfreigebende Hersteller
oder Wirkstoffhersteller fir im Verkehr befindliche Arzneimittel hinterlegt sind

2. fur die bereits in der Vergangenheit ein Versorgungsmangel eingetreten ist oder

3. die auf der Substitutionsausschlussliste geflhrt werden.

Uber diese Liste hinaus gelten alle Wirkstoffe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln als
versorgungskritisch deren Marktanteil bei 25 % und mehr liegt.

Diese Systematik Iasst erkennen, dass zum einen insbesondere Lieferengpasse fiir Arznei-
mittel zur Behandlung akuter Kinderkrankheiten vielfach nicht erfasst sind, soweit es sich um
nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, die ausnahmsweise fiir diese Personen-
gruppe im System der GKV abrechnungsfahig sind. Zudem sieht der derzeitige Entwurf an-
scheinend vor, dass die Apotheke sich in jedem konkreten Abgabefall auf der Internetseite des
BfArM die nach § 52b Absatz 3c Satz 2 Nummer 2 zukunftig zu fuhrende Liste der Liefereng-
passe bei Arzneimitteln mit versorgungsrelevanten und versorgungkritischen Wirkstoffen (die
auf freiwilligen Meldungen der Hersteller beruht) durcharbeiten muss und retaxsicher prifen
soll, ob das verordnete Fertigarzneimittel (mit seiner PZN) auf dieser tagesaktuellen Liste steht
oder nicht. Die bisherige Praxis zeigt deutlich, dass diese Liste ungeeignet sein wird; so wur-
den die vielfaltigen Liefer-/Versorgungsengpasse bei Schmerz- und Fiebermitteln fir Kinder
bis heute nicht von den Herstellern in die Datenbank eingetragen.

Ein grol3er Teil von Lieferengpassen kann zwar durch ein Ausweichen auf ein in der Apotheke
vorratiges oder anzufertigendes Arzneimittel nicht behoben, aber die Arzneimittelversorgung
des konkret betroffenen Patienten kann sichergestellt werden. Dies erfordert aber Rahmenbe-
dingungen fir die Apotheken, um eine angemessene Flexibilisierung zu ermoglichen und auch
die Abrechnung rechtssicher zu gestalten. Auf unsere Ausfuhrungen unter 1.3 (und Ill.1) sowie
I11.2 wird verwiesen.

Die Hauptversammlung der deutschen Apothekerinnen und Apotheker hat anlasslich des
Deutschen Apothekertags 2022 in Minchen gefordert, die in § 52b AMG geregelte Verpflich-
tung der pharmazeutischen Unternehmer zur bedarfsgerechten und kontinuierlichen Beliefe-
rung vollversorgender ArzneimittelgroRhandlungen, auch auf Krankenhausapotheken zu er-
weitern (Drucksache 2.15). Eine entsprechende Erweiterung in § 52b Absatz 3 AMG ware
erforderlich.

Darilber hinaus begrifien wir, dass die Verletzung von Mitwirkungspflichten der pharmazeuti-
schen Unternehmer durch die Verankerung eines Ordnungswidrigkeitentatbestands im § 97
AMG sanktioniert werden soll. Wir halten es aber fur erforderlich, alle Verstdlie gegen Melde-
und Informationspflichten nach § 52b AMG (v. a. die nach Absatz 3c) auch rechtlich zu sank-
tionieren. Hierfir bietet sich ein Ordnungswidrigkeitentatbestand an, nach welchem die phar-
mazeutischen Unternehmer bei einem Verstol} ein Bu3geld zu zahlen hatten. Dies entspricht
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ebenfalls einer Forderung der Hauptversammlung der Deutschen Apothekerinnen und Apo-
theker anlasslich des Deutschen Apothekertags 2022 in Minchen (Drucksache 2.16).

2. Zu Artikel 2 Nummer 3, Zuzahlungspflicht bei lieferengpassbedingtem Austausch; § 61 SGB
V

Wir begruen, dass der Austausch nicht Uber erhdhte Zuzahlungen die Patientinnen und Pa-
tienten finanziell belasten soll. Die vorgesehene Ausgestaltung ist aber fir den Fall, dass nur
Teilmengen einer Packung abgegeben werden, vollig iberzogen verwaltungsaufwandig. Zur
Vermeidung burokratischer Exzesse, deren Aufwand in keinem angemessenen Verhaltnis zu
den Mehreinnahmen des GKV-Systems steht, schlagen wir folgende Anpassung vor:

.S0fern in der Apotheke anstatt der verordneten Packungsgrof3e nur eine Teilmenge aus
dleser Packung abgegeben erd ist die Zuzahlung nach Satz 1 um-den-Prozentsatzzu
warde auf die der

nachstnledrlgen PackungsgroBe zZu redu2|eren “

3. Zu Artikel 2 Nummer 4; Arzneimittelversorqung nach § 129 SGB V

Die vorgesehene Erweiterung der Vorschriften zur sozialrechtlichen Arzneimittelversorgung
durch offentliche Apotheken halten wir flir unzureichend.

a) Austauschregelungen nach § 129 SGB V

Wir schlagen vor, § 129 Absatz 1 SGB V wie folgt zu andern:

Nach § 129 Absatz 1 Satz 9 werden als neue Satze 10 bis 18 wie folgt eingefiigt. Die bisheri-
gen jetzigen Satze 10 bis 12 werden dann inhaltlich unverandert zu den Satzen 19 bis 21.

~PApotheken wahlen das auf der Grundlage der Verordnung abzugebende Arzneimittel
aus den in der Apotheke vorratigen Arzneimitteln aus. **Wenn das abzugebende Arznei-
mittel in der Apotheke nicht vorrétig ist, dirfen Apotheken an den Versicherten ein in der
Apotheke vorratiges wirkstoffgleiches Arzneimittel abgeben. *?Ist kein wirkstoffgleiches
Arzneimittel in der Apotheke vorratig und ist das abzugebende Arzneimittel auch nicht lie-
ferbar, darf ein lieferbares wirkstoffgleiches Arzneimittel abgegeben oder hergestellt und
abgegeben werden. ¥Fir die Feststellung der Lieferbarkeit ist die Nachfrage bei einem
pharmazeutischen GroRRhandler erforderlich und ausreichend; falls das Arzneimittel nicht
Uber den GrofZhandel vertrieben wird, genlgt eine einmalige Anfrage bei dem pharmazeu-
tischen Unternehmer; bei der Dienstbereitschaft wahrend der Zeiten nach § 23 Absatz 1
Satz 2 der Apothekenbetriebsordnung ist keine Nachfrage bei einem pharmazeutischen
GroRRhandler oder pharmazeutischen Unternehmer erforderlich. *Sofern weder das auf
der Grundlage der Verordnung abzugebende noch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel vor-
ratig oder lieferbar ist, dirfen Apotheken nach Ricksprache mit dem verordnenden Arzt,
von der im Falle von dessen Nichterreichbarkeit abgesehen werden kann, den Wirkstoff in
einer anderen Darreichungsform oder ein pharmakologisch-therapeutisch vergleichbares
Arzneimittel an den Versicherten abgeben; dies ist auf dem Arzneiverordnungsblatt zu do-
kumentieren. >Satz 14 gilt entsprechend fiir den Fall, dass der verordnende Arzt den
Austausch des Arzneimittels ausgeschlossen hat oder eine Verordnung tber einen Wirk-
stoff der Substitutionsausschlussliste gemanR der Arzneimittel-Richtlinie Anlage VII Teil B
vorliegt. 1°Bei Abgaben gemaf den Satzen 11 bis 15 durfen Apotheken ohne Riickspra-
che mit dem verordnenden Arzt von der arztlichen Verordnung im Hinblick auf Folgendes
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abweichen, sofern dadurch die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht Giberschrit-

ten wird:

1. die PackungsgroRe, auch mit einer Uberschreitung der nach der PackungsgréRenver-
ordnung definierten Messzahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Entnahme von Teilmengen aus Fertigarzneimittelpackungen, soweit die abzuge-
bende PackungsgrofR3e nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstarke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.

YIm Fall der Verschreibung von Substitutionsmitteln nach § 5 Absatz 6 der Betaubungs-

mittel-Verschreibungsverordnung findet Satz 16 Nummer 1, 2 und 4 keine Anwendung.

8Versorgen die Apotheken gemaR der Satze 10 bis 17 finden keine Beanstandungen und

Retaxationen statt.”

Die bisherigen Satze 10 bis 12 werden Satze 19 bis 21.

Begrindung:

Durch die Satze 10 bis 16 werden in § 129 Absatz 1 SGB V flexible Regelungen zur Sicher-
stellung der Arzneimittelversorgung der Bevolkerung geschaffen. Erganzend kommt mit Satz
12 eine Regelung zur Feststellung der Lieferbarkeit des abzugebenden Arzneimittels hinzu.
Es wird zudem klargestellt, dass ein Austausch eines nicht vorratigen Fertigarzneimittels auch
durch ein in der Apotheke hergestelltes Rezeptur- oder Defekturarzneimittel bzw. eine Arznei-
mittelversorgung mit einer anderen Darreichungsform maoglich sein soll.

Ziel dieser Regelungen ist es, den Apotheken mehr Flexibilitat zu verschaffen und damit die
Versorgung der Versicherten ohne unndétigen Zeitverzug sicher zu stellen. Dies gelingt, indem
statt auf die Lieferfahigkeit primar auf die Vorratigkeit des abzugebenden Arzneimittels abge-
stellt wird. Ferner gelingt dies, indem das bisherige (rahmenvertragliche) Erfordernis, zwei Ab-
fragen beim pharmazeutischen GroRhandel zur Feststellung der Lieferbarkeit zu stellen, auf
lediglich eine Abfrage reduziert wird. Das Verfahren zur Feststellung der Lieferfahigkeit, wie
es gemal § 129 Absatze 1 und 2 im Rahmenvertrag festgelegt worden ist, stellt sich als biro-
kratisch, schwerfallig und retaxanfallig dar. Dies wird bei einem Blick in die einschlagige rah-
menvertragliche Vorschrift des § 2 Absatz 11 deutlich:

'Das Arzneimittel bzw. das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt ist
nicht verfiighar, wenn es innerhalb angemessener Zeit nicht beschafft werden kann. ?Dies ist durch
zwei Verfiligbarkeitsanfragen im direkten zeitlichen Zusammenhang mit der Vorlage der Verordnung
durch die Apotheke nachzuweisen. Falls Belieferungs- und Vorlagedatum voneinander abweichen, ist
das Vorlagedatum von der Apotheke auf dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken. *Verfigbarkeitsan-
fragen sind Anfragen durch die Apotheke beim pharmazeutischen GroBhandel gemal3 § 52b AMG, die
von diesem registriert und als wesentlicher Parameter im Beschaffungsprozess genutzt werden. *Wird
die Apotheke nur durch einen GrolRhandel beliefert, reicht es aus, wenn die Verfligbarkeitsanfragen
nach Satz 2 bei diesem einen GroBhandel in angemessenem zeitlichen Abstand erfolgt sind. ®Die Apo-
theke erhalt vom GroRhandel Uber die Verfugbarkeitsanfragen einen entsprechenden Beleg, aus dem
mindestens der abgefragte GroRhandel, das IK der anfragenden Apotheke, der Zeitstempel der Anfrage
mit Uhrzeit und Datum sowie die abgefragte Pharmazentralnummer (PZN) hervorgehen. ‘Dass ein Arz-
neimittel, welches gemal dem Preis- und Produktverzeichnis nach Absatz 3 nicht Giber den GroRhandel
vertrieben wird, nicht verfugbar ist, ist durch einmalige Anfrage beim pharmazeutischen Unternehmer
nachzuweisen. ®Fiir den Nachweis nach Satz 7 gilt Satz 6 mit der MaRgabe, dass anstelle des pharma-
zeutischen GroRhandels der abgefragte pharmazeutische Unternehmer aufgefiihrt wird; auf die Angabe
der Uhrzeit kann verzichtet werden.

Die Regelung enthalt einige (fett markierte) unbestimmte Rechtsbegriffe, die ihre Anwendung
unsicher und retaxanfallig machen. Insbesondere ergeben sich aus der doppelten Abfrage bei
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ein- und demselben GroRhandel unnétige Verzdgerungen bei der Versorgung, da die zweite
Abfrage in der Regel kein anderes Ergebnis hervorbringt als die erste.

Auch die weiteren in § 129 Absatz 1 aufgenommenen Kompetenzen des Apothekers, bei man-
gelnder Lieferfahigkeit mit oder ohne Ricksprache mit dem Arzt schnell agieren und den Ver-
sicherten versorgen zu kénnen, tragen zu einer Verbesserung des Versorgungsgeschehens
insgesamt bei, wobei dem arztlichen Therapiewillen aufgrund der Ricksprache in wesentli-
chen Fallen Rechnung getragen wird.

Das Abgabeverhalten der Apotheken wahrend der Pandemie hat erwiesen, dass Einsparef-
fekte zugunsten der gesetzlichen Krankenkassen genauso gut mit den Ausnahmeregelungen
der SARS-CoV-2-AMVersVO erzielt werden.

Eine vom Deutschen Arzneiprifungsinstitut e. V. (DAPI) durchgeflihrte Analyse kommt zu dem
Ergebnis, dass die Abgabe von rabattbeglinstigten bzw. preisgtinstigen Arzneimitteln Gber den
gesamten Pandemiezeitraum betrachtet im Wesentlichen stabil geblieben ist. Dazu wurde un-
tersucht, wie oft die Sonderkennzeichen, welche bei Abweichung von der Verpflichtung rabat-
tierte oder preisglinstige Arzneimittel abzugeben, verwendet wurden. Diese Verwendung stieg
naturgeman zu Beginn der Pandemie an, flachte dann jedoch wieder deutlich ab und erreichte
schliellich wieder das Vor-Pandemie-Niveau. Hierbei hat insbesondere die Abgabe rabattier-
ter Arzneimittel, welche den gesetzlichen Krankenkassen den gréfiten Einspareffekt beschert,
nicht gelitten.

Die Wirtschaftlichkeit hat unter dem Regime der Ausnahmeregelungen also keine Einschran-
kungen erfahren. Damit fallt das entscheidende Argument fir die bestehenden Regelungen
weg. Es sollte also insbesondere fir altere oder kdrperlich eingeschrankte Versicherte sowie
Betreuungspersonen von (kleinen) Kindern eine Flexibilisierung der Abgabevorschriften ver-
ankert werden, um gerade diesen Gruppen das mehrfache Aufsuchen der Apotheke zum Ab-
holen des ggf. zu bestellenden Arzneimittels zu ersparen. Dies hatte den fiir die GKV positiven
Nebeneffekt, dass deutlich weniger Botendienste abgerechnet werden wiirden, da Boten der
Apotheke haufig die Belieferung der Versicherten Ubernehmen, wenn das Arzneimittel zu-
nachst beim GroRhandel bestellt werden muss.

b) Sachgerechter Ausschluss vollstandiger Retaxierungen durch die Krankenkassen (,Null-

Retax")

Wir fordern, § 129 Absatz 4 SGB V wie folgt zu &ndern.

Nach den derzeitige Satzen 1 und 2 werden die folgenden Satze 3 bis 7 neu eingefugt.

.~ Die Krankenkassen sind gehalten, bei Beanstandungen die von der Apotheke vorgetra-
genen Umstande des Einzelfalls unter Abwagung der beiderseitigen Interessen zu beriick-
sichtigen. “Vollstandige Retaxationen sind unzulassig, wenn die Krankenkasse durch das
abgegebene Arzneimittel von ihrer Leistungspflicht gegeniiber dem Versicherten befreit
wurde. °Die HOhe einer zulassigen Beanstandung darf die preisliche Differenz zwischen
dem abgegebenen und dem nach Mal3gabe des Rahmenvertrages abzugebenden Arznei-
mittel nicht Gberschreiten. 6Fehlen Angaben auf der Verschreibung oder sind diese fehler-
haft, darf dies nur beanstandet werden, wenn hierdurch einer von der Krankenkasse nach-
zuweisende konkrete Gefahrdung der Arzneimitteltherapiesicherheit des Versicherten auf-
getreten ist. "Die erfolgsabhéngige Vergitung von Beanstandungsverfahren seitens der
Krankenkassen ist unzulassig.*

Die bisherigen Satze 4 bis 7 werden dann zu den Satzen 8 bis 11.
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Begriindung:

Die gesetzlichen Krankenkassen nutzen ,Verstofie“ von Apotheken gegen Abgabe- und/oder
Abrechnungsregeln dazu, groRzligig Retaxationen auszusprechen. Eine Retaxation bedeutet,
dass die Krankenkasse die Erstattung des durch die Apotheke bereits abgegebenen Arznei-
mittels (ganz oder teilweise) verweigert. Bei einer sogenannten ,Nullretaxation® bezahlen die
gesetzlichen Krankenkassen gar nichts. Derartige ,Nullretaxationen® finden auch in Fallen
statt, in denen die Apotheken das Arzneimittel entsprechend der arztlichen Verordnung abge-
geben, also auch die Leistung der Sache nach erbracht haben. Die Folge einer jeden Reta-
xation ,auf Null* ist, dass die Apotheke den Versicherten letztlich auf eigene Kosten versorgt,
unabhangig davon, ob der gesetzlichen Krankenkasse durch den Verstold gegen Abgabe-
und/oder Abrechnungsbestimmungen Ulberhaupt ein tatsachlicher Schaden entstanden ist.
Vergisst beispielsweise der Arzt die Dosierung anzugeben (§ 2 Absatz 1 Ziffer 7 AMVV), ver-
weigern die Krankenkassen die Zahlung vollstandig; dies selbst dann, wenn dem Versicherten
die Dosierung bekannt war. Ein weiteres Beispiel ware, dass die Apotheke statt einer verord-
neten N2-Packung versehentlich eine kleinere Packung abgibt.

Erschwerend kommt hinzu, dass das ,Alles oder Nichts“-Retaxationsverhalten der Kranken-
kassen vom Bundessozialgericht (BSG) in standiger Entscheidungspraxis mitgetragen wird.
Das BSG sieht es als allgemeines Prinzip an, dass Leistungserbringern der Vergltungsan-
spruch versagt bleiben muss, wenn die Leistungen unter Verstol3 gegen bestimmte formale
oder inhaltliche Voraussetzungen bewirkt werden; dies gelte selbst dann, wenn die Leistung
im Ubrigen ordnungsgemaR erbracht worden und fiir den Versicherten geeignet und niitzlich
seien (u.a. BSG vom 28.9.2010 - B 1 KR 3/10 Rz. 32; BSG vom 25.11.2015 — B 3 KR 16/15
Rz. 42).

Eine gesetzliche Regelung ist daher zwingend erforderlich, um die Beanstandungen der Kran-
kenkassen auf das flr die korrekte Abrechnung notwendige Mal} zu begrenzen. Nullretaxatio-
nen mussen ausgeschlossen sein, wenn die Krankenkasse durch das abgegebene Arzneimit-
tel von ihrer Leistungspflicht gegentiber dem Versicherten befreit wurde. Darliber hinaus dur-
fen Beanstandungen nur noch in einem verhaltnismaRigen Rahmen erfolgen. Verhaltnismalig
bedeutet dabei, dass die Krankenkasse durch Abgabe- und/oder Abrechnungsungenauigkei-
ten der Apotheke Uiberhaupt einen tatsachlichen Schaden hat. Nur dieser tatsachlich entstan-
dene Schaden durfte zur Kirzung herangezogen werden. An einem solchen Schaden der
Krankenkassen fehlt es typischerweise in den Fallen fehlender oder unvollstandiger Angaben
seitens des Arztes, wenn dies zu keiner Beeintrachtigung der Interessen des Versicherten
geflhrt hat.

Der Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V sieht zwar Fallgruppen vor, in denen nicht
(voll) retaxiert werden darf. Die Grundlage hierfur hatte der Gesetzgeber in § 129 Absatz 4
Satz 2 SGB V geschaffen. Die Praxis zeigt jedoch, dass dies nicht ausreicht, um Retaxationen
auf ein den Apotheken zumutbares Mall zu beschranken. Die Krankenkassen bzw. ihre
Dienstleister nutzen haufig v. a. unbeachtliche Formfehler, um eine Nullretaxation vorzuneh-
men. In diesem Zusammenhang machen sie auch nicht in spirbarem Umfang von ihrem rah-
menvertraglich festgelegten Ermessen Gebrauch, welches ihnen erlauben wirde, von (Null)-
Retaxationen abzusehen.

Verschéarft wird die Problematik zusatzlich dadurch, dass die Krankenkassen in einem nicht

unerheblichen Umfang die Prifung der Rezepte auf Dienstleister auslagern, deren Vergutung
erfolgsabhangig gestaltet ist.
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c) Erganzende Vertrédge auf Landesebene

Wir schlagen vor, in § 129 Absatz 5 folgende Séatze 2 und 3 einzufiigen; die bisherigen Satze
2 bis 4 werden zu den Satzen 4 bis 6:

» Hierbei sind Regelungen zur Vermeidung von Versorgungsproblemen zu treffen. 3Von
Genehmigungsverfahren fur im Einzelfall zu beschaffende importierte Arzneimittel ist ab-
zusehen, sofern das Arzneimittel auf der Liste des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte nach § 52b Absatz 3c Satz 2 Nummer 2 des Arzneimittelgesetzes aufge-
fuhrt ist.”

Begrindung:

Die meisten aktuell geltenden ergéanzenden Versorgungsvertrage nach § 129 Absatz 5 SGB V
sehen vor, dass bei der Abgabe von Arzneimitteln nach § 73 Absatz 3 des Arzneimittelgeset-
zes sowie dann, wenn ein importiertes Arzneimittel auf dem deutschen Markt nicht mehr ver-
flgbar ist und im Einzelfall beschafft werden muss, eine Genehmigung bei der Krankenkasse
einzuholen ist, bevor die Abgabe erfolgen darf. Dieses Verfahren hemmt den Versorgungsab-
lauf in einer ohnehin schon schwierigen Versorgungslage. Um Retaxationen zu vermeiden, ist
mit jeder einzelnen Krankenkasse eine Einigung zu erzielen, ob und unter welchen Voraus-
setzungen von dem Genehmigungserfordernis abgesehen werden darf. Zentrale Regelungen
hierlber zwischen dem DAV und dem GKV-Spitzenverband im Rahmenvertrag nach § 129
Absatz 2 SGB V wurden mehrfach angestrebt, leider ohne Erfolg, da der GKV-Spitzenverband
dies nicht als von seiner Regelungskompetenz erfasst sieht. Daher ist die Vermeidung von
und der Umgang mit Versorgungsproblemen den regionalen Verhandlungspartnern auf Apo-
theker- und Krankenkassenseite als gesetzlicher Auftrag mitzugeben. Diese kénnen hierbei
etwaigen regionalen Besonderheiten Rechnung tragen.

4. Zu Artikel 2 Nummer 5;: Anderung von § 130a SGB V

Wir schlagen vor, im bisherigen Absatz 8a, nunmehr Absatz 8b, den Satz 3 wie folgt zu fas-
sen:

Absatz 8 Satz 2 bis 9 sowie Absatz 8a gelten entsprechend.

Begriindung:

Die Neuregelung in Absatz 8a dient ihrer Begriindung nach der Vermeidung von Liefereng-
passen sowie der Sicherstellung einer diversifizierten, bedarfsgerechten Versorgung mit Arz-
neimitteln zur Behandlung onkologischer Erkrankungen und mit Antibiotika.

Diese Regelung gilt allerdings ihrem Wortlaut nach nur fur die Abgabe von Arzneimitteln, zu
denen Rabattvertrage abgeschlossen werden.

Sie muss jedoch auch flr den Abschluss von Rabattvertragen flir solche Arzneimittel gelten,
die in parenteralen Zubereitungen verwendet werden. Der bisherige Absatz 8a (nunmehr
Absatz 8b), der diese Konstellation regelt, ist daher um den oben vorgeschlagenen Text zu
erganzen.
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5. Zu Artikel 5; Bevorratungspflicht, §§ 15 Absatz 3 Satz 2, 30 Satz ApBetrO

Die vorgesehene Erweiterung der Bevorratungspflichten fir Krankenhausapotheken und kran-
kenhausversorgende 6ffentliche Apotheken sehen wir kritisch. Zum einen wird durch die men-
genmalige Erweiterung und Erstreckung der Bevorratungspflichten auf alle Antibiotika eine
erhebliche Kapitalbindung vorgenommen. Insbesondere aber kann eine Verdoppelung der Be-
vorratungsmengen im stationaren Bereich bei vorhandenen Lieferengpédssen im ambulanten
Bereich dazu flhren, dass sich die Versorgungsknappheit dort erheblich verstarkt. Die Rege-
lung ist insofern kontraproduktiv. Hinzu kommen nicht unerhebliche Kosten fur die Erschaffung
neuer Lagerraume unter Wahrung aller apothekenrechtlichen Bestimmungen.

6. Zu Artikel 6 Nummer 1; Vergutung, § 3 Absatz 1a (neu) AMPreisV

Der vorgesehene Zuschlag von 50 Cent zzgl. Umsatzsteuer zur Abgeltung des Aufwands, der
offentlichen Apotheken bei der Sicherstellung der Versorgung mit verordneten Arzneimitteln
entsteht, die einem Lieferengpass unterliegen, ist unzureichend.

Wir fordern in der Arzneimittelpreisverordnung und dem SGB V einen gesonderten Zuschlag
wie folgt zu verankern:

,8 8a — Zuschlag bei Lieferengpassen

Ist das arztlich verschriebene Arzneimittel nicht verfigbar, ist fir die stattdessen erfolgte
Abgabe je Arzneimittel ein Zuschlag in Hohe von 21,00 EUR zuzlglich Umsatzsteuer zu
berechnen. Die ist auf der arztlichen Verschreibung oder im elektronischen Abgabedaten-
satz zu dokumentieren.*

Darilber hinaus sollte in § 129 SGB V als Absatz 5b wie folgt eingefiigt werden:

,Die Vergutung nach 8 8a der Arzneimittelpreisverordnung [in der am Tag des Inkrafttretens
von 8§ 8a AMPreisV geltenden Fassung einsetzen] ist in den Féllen zu berechnen, in denen
nach den Vertrdgen gemaf Absatz 2 und § 300 Absatz 3 dieses Gesetzes ein Sonderkenn-
zeichen wegen Nichtverfligbarkeit des abzugebenden Arzneimittels auf der Verschreibung
anzugeben ist.”

Begriindung:

Der wesentliche Teil der Entgeltung der 6ffentlichen Apotheken fur ihre Versorgungsleistungen
erfolgt Uber die Aufschlagregelungen der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV), insbeson-
dere bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Sowohl bei der grundlegenden Umstellung
der AMPreisV mit Wirkung zum Jahr 2004 als auch der erst- und einmaligen Anpassung des
Fixentgeltes auf € 8,35 pro Packung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels im Jahre
2013 spielten Lieferengpasse bzw. die Leistungen der Apotheke, um die Folgen von Liefereng-
passen fur die Versorgung der Patientinnen und Patienten abzumildern, keine relevante Rolle.
Inzwischen haben — wie bereits geschildert — entsprechende Lieferengpasse drastisch an Be-
deutung gewonnen. Sie binden immer mehr Arbeitskraft der Apothekenteams. Selbst zurtick-
haltende Schatzungen kommen auf mindestens sechs Stunden pro Woche, die in den Apo-
theken inzwischen mit dem Management von Lieferengpassen aufgebracht werden missen.

Bei ca. 18.000 offentlichen Apotheken bedeutet dies im Jahr einen Gesamtstundenaufwand
von mehr als 5,62 Mio. Stunden. Dabei unterscheiden sich die einzelnen Falle jeweils erheb-
lich, sowohl hinsichtlich der konkreten Versorgungsrelevanz als auch hinsichtlich der mit ihnen
einhergehenden zusatzlichen Arbeitsbelastung. Es ist aber nicht sachgerecht, wenn fir die
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wirtschaftliche Anerkennung dieser Zusatzbelastung der Apotheken, die von Dritten verursacht
wird, ausschlieB3lich auf die Abgabe von beim BfArM gelisteten Lieferengpassen von versor-
gungsrelevanten und versorgungskritischen Arzneimitteln Bezug genommen wird. AulRerdem
ist die vorgesehene finanzielle Entgeltung véllig unzureichend; allein die Recherche auf der
BfArM-Homepage kostet mehr als 50 Cent und der erhebliche Aufwand zur Sicherstellung der
Versorgung von Kindern mit (nicht verschreibungspflichtigen!) Schmerz- und Fiebermitteln
wlrde Uberhaupt nicht kompensiert.

Unsere Forderung verdeutlicht die nachfolgende Abschatzung:

Das jeweilige Management der Patientenversorgung unter den Bedingungen eines Liefereng-
passes ist pharmazeutische Aufgabe, so dass bei der Abschatzung der Kosten die Arbeitge-
bervollkosten fur pharmazeutisches Personal (vor allem Apotheker und PTA) entsprechend
ihren Beschaftigungsanteilen in den 6ffentlichen Apotheken) in Ansatz zu bringen sind. Diese
Kosten liegen aktuell bei € 75,91/Stunde.

Damit verursachen Lieferengpasse aktuell — bei, wie gesagt, aullerst vorsichtiger Zeitschat-
zung — Kosten von ca. € 425 Mio. p.a. Letztlich ist diese Summe auf die diversen Liefereng-
passe ,aufzuteilen’, wobei zu beachten ist, dass hierbei nicht ein massiver zusatzlicher Doku-
mentations- und Abrechnungsaufwand entsteht.

Die Zahlen des Deutschen Arzneiprifungsinstitut e. V. (DAPI) verdeutlichen, dass es im Be-
reich der GKV-Versorgung jahrlich ungefahr 18 Millionen Falle gibt, in denen 6ffentliche Apo-
theken eines der Sonderkennzeichen nutzen, um eine letztlich durch Nichtverfiigbarkeit des
nach den Regelungen des Rahmenvertrages abzugebenden Arzneimittels bedingte Umstel-
lung zu dokumentieren. Erganzend ist von ungefahr 2 Millionen vergleichbaren Fallen im Be-
reich der Versorgung von Selbstzahlern auszugehen.

Hierbei ist die Apotheke zu einer entsprechenden weitergehenden Dokumentation (z. B. Beleg
fur Nicht-Verfugbarkeit des verordneten Arzneimittels beim pharmazeutischen Grofihandler)
verpflichtet. Der Einsatz der entsprechenden Sonderkennzeichen bietet sich dementspre-
chend als sachgerechten (und weitere birokratische Belastungen vermeidenden) Anknlp-
fungspunkt fir eine pauschalierende Sondervergitung des Managements von Lieferengpas-
sen durch 6ffentliche Apotheken an.

7. Zu Artikel 6 Nummer 2; Abgabe von Teilmengen, § 3 Absatz 5 AMPreisV

Die vorgesehene Erganzung des § 3 Absatz 5 AMPreisV lehnen wir ab. Es erschlief3t sich
nicht, dass bei der Abgabe von Teilmengen aus einer Packung anstelle der verschriebenen
Packungsgrofe lediglich auf die kleinste im Verkehr befindliche Packung abzustellen ist. Dies
kann insbesondere bei einem erforderlichen Austausch eines verordneten Arzneimittels, flr
das ein Lieferengpass besteht, dazu fuhren, dass die Apotheke eine Teilmenge aus einer N3-
Packung abgeben muss, aber lediglich eine N1-Gré3e abrechnen kann.

8. Zu Artikel 7; Pflichthinweis, § 4 Absatz 3 Satz 1 HWG

Wir erkennen das Anliegen des Gesetzgebers an, den Pflichthinweis nach § 4 Absatz 3 Satz 1
HWG gendergerecht zu formulieren. Die Formulierung im Referentenentwurf halten wir aller-
dings fur anderungsbedurftig. Erforderlich ist es nicht, dass zu Risiken und Nebenwirkungen
eine beliebige Person in der Apotheke angesprochen wird. Entscheidend ist vielmehr, dass
ein Apotheker oder eine Apothekerin kontaktiert wird. Dies deckt sich mit den apothekenrecht-
lichen Vorgaben, die die Abgabeberatung zur Arzneimitteln grundsatzlich Apothekern oder
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Apothekerinnen der Apotheke zuweist und nur nach ausdricklicher Festlegung durch den
Apothekenleiter auch von anderen Angehdrigen des pharmazeutischen Personals erbracht
werden darf (vgl. § 20 Absatz 1 Satz 2 ApBetrO).
Wir schlagen daher vor, den Pflichthinweis wie folgt zu fassen:
,ZU Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und holen Sie &rztlichen
oder apothekerlichen Rat ein.”

9. Zu Artikel 9 Absatz 2; Inkrafttreten

Die vorgesehene Ausgestaltung des Inkrafttretens ist mit erheblichen und vermeidbaren Ver-
waltungsaufwand verbunden, da eingelibte Fristen, auf die das gesamte System der Abrech-
nung ausgerichtet ist, ignoriert werden. Um eine Umsetzung der umfangreichen und detaillier-
ten Vorgaben in der Software der Apotheken zu ermdéglichen, halten wir ein Inkrafttreten der
Anderungen durch Artikel 2 am Tag nach der Verkiindung fiir unrealistisch. Die von uns un-
terbreiteten Vorschlage fir eine Flexibilisierung der Arzneimittelversorgung durch Apotheken
in § 129 SGB V (Artikel 2 Nummer 4) sollte demgegenuber von der Ausnahmevorschrift aus-
genommen sein, um eine moglichst zeithahe Anwendung zu ermdglichen.

Wir regen insofern an, die Aufzahlung in Artikel 9 Absatz 2 entsprechend zu erganzen.

Aulerdem sollte durch eine entsprechende Formulierung gewahrleistet werden, dass die Re-
gelungen jeweils zum Monatsersten in Kraft treten.

I1l. Weitergehender Regelungsbedarf

1. Erstreckung der Austauschmoglichkeiten flr Privatverordnungen

Wir schlagen vor, § 17 Abs. 5 Satz 2 ApBetrO wie folgt zu &ndern (Anderungen kursiv):

Lverordnete Arzneimittel, die an Versicherte in der privaten Krankenversicherung, Beihilfe-
empfanger oder Selbstzahler abgegeben werden, kdnnen entsprechend § 129 Abs. 1 Satz
10-18 durch ein anderes Arzneimittel ersetzt werden, sofern die Person, fir die das Arznei-
mittel bestimmt ist, einverstanden ist.”

Begriindung:

Die geforderte Flexibilisierung der sozialrechtlichen Abgabevorschriften im SGB V hat unmit-
telbar nur rechtliche Auswirkungen auf den Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung.
Erforderlich ist ein Transfer dieser Regelungen in das Apothekenrecht. Durch die Regelung in
§ 17 Absatz 5 Satz 1 ApBetrO werden die Vorgaben des SGB V zur Arzneimittelversorgung
nach § 129 SGB V auch flir das Apothekenrecht verbindlich und erweitern insofern die Abga-
bemdglichkeiten, die sich ansonsten aus § 17 Absatz 5 Satz 1 ApBetrO und aus § 48 AMG
i.V.m. den Vorschriften der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) ergeben.

Insbesondere die bisherige Regelung in § 17 Absatz 5 Satz 1 ApBetrO muss daher parallel zu
den Anderungen in § 129 SGB V angepasst werden.

Seite | 12



Stellungnahme der ABDA zum RefE eines ALBVVG vom 27. Februar 2023

2. Erweiterung Defekturherstellung fir von Lieferengpassen betroffene Arzneimittel

Wir schlagen vor, § 21 Absatz 1 AMG um folgenden Satz 2 zu erganzen:

LArzneimittel fir die das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte eine langere
Nichtverfligbarkeit nachgewiesen hat gelten als nachweislich haufig arztlich oder zahnérzt-
lich verschrieben im Sinne von Satz 1 Nummer 1“

Begriindung:

Fir Arzneimittel, fur die das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte eine langere
Nichtverfugbarkeit festgestellt hat, werden die Anforderungen fir eine Defekturherstellung ge-
lockert. Von dem Erfordernis haufiger arztlicher oder zahnarztlicher Verschreibungen in der
Apotheke kann flir Arzneimittel, die von einem Lieferengpass betroffen sind, durch eine ge-
setzliche Fiktion eine Ausnahme verankert werden, die es der Apotheke erlaubt, betroffene
Arzneimittel auch ohne konkrete haufige Verschreibungen im Rahmen der Defektur herstellen
zu kénnen.

3. Bevorratung bei Einzelimporten

Wir schlagen vor, in § 73 Absatz 3 Satz 1 AMG wie folgt zu erganzen.

Nach den Wortern ,zur Verfiigung stehen“ wird der Punkt gestrichen und folgende Woérter
eingefugt:

,oder wenn Arzneimittel, fir die das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
eine langere Nichtverfugbarkeit nachgewiesen hat, in angemessenem Umfang, der zur Si-
cherstellung einer ordnungsgemalen Versorgung notwendig ist, hochstens fir den ubli-
chen Bedarf von einer Woche, zum Zwecke der voriibergehenden Bevorratung von einer
Apotheke unter den Voraussetzungen der Nummer 2 bestellt und von dieser Apotheke un-
ter den Voraussetzungen der Nummer 3 im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebs-
erlaubnis abgegeben werden.”

Begriindung:

Fir Arzneimittel, fir die dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Liefer-
engpass gemeldet worden ist, werden die Anforderungen an den Einzelimport sachgerecht
gelockert und auch ein Einzelimport zur voribergehenden Bevorratung ermoglicht. Damit kdn-
nen Patientenanforderungen im Idealfall sofort befriedigt werden, wahrend bei einem Einzelim-
port nach geltendem Recht ein Import erst mit dem konkreten Verlangen durchgefihrt werden
kann, was zwangslaufig zu zeitlichen Verzogerungen bei der Arzneimittelversorgung flhrt.

4. Entlassmanagement

In § 39 Absatz 1a Satz 9 SGB V werden die Worter ,mit dem kleinsten® ersetzt durch ,bis
zum groBten® und lautet dann wie folgt (Anderungen kursiv):

.’Bei der Verordnung von Arzneimitteln kdnnen Krankenhauser eine Packung bis zum

gro3ten Packungsgrofenkennzeichen gemald der PackungsgrofRenverordnung verord-
nen; im Ubrigen kdnnen die in § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 genannten Leistungen flr
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die Versorgung in einem Zeitraum von bis zu sieben Tagen verordnet und die Arbeitsunfa-
higkeit festgestellt werden (§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7).”

Begriindung:

In der Vergangenheit hat sich haufig gezeigt, dass Packungen bis zum kleinsten Packungs-
gréRenkennzeichen nicht verfligbar sind. Die Anderung zielt demnach auf eine realistische
Abbildung der Marktgegebenheiten und den aus Versichertensicht zentralen Aspekt eines
reibungslosen Ubergangs von der stationaren in die ambulante Versorgung, ohne dass hier-
bei Hurden im Sinne von Ruckfragen bei Klinikarzten bis hin zum Ausstellen neuer Rezepte
zu Uberwinden waren.

Dies hatte keine nachteiligen Auswirkungen hinsichtlich des arztlichen Therapiewillens zur

Folge. Es wirde den Krankenhausern lediglich eine praxistaugliche Verordnungsweise er-
mdglicht, die fur die Apotheken mit mehr Flexibilitat einherginge.

5. Einkaufspreise bei der Herstellung parenteraler Arzneimittel

In§ 129._Absatz 5¢ Satz 6 SGB V wird hinter dem Textteil ,Einkaufspreise nach Satz 1“ ein-
gefligt (Anderungen kursiv):

5Gelten fir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen keine Vereinbarungen tber
die zu berechnenden Einkaufspreise nach Satz 1 oder kann der gemaR Satz 1 in der
Hilfstaxe vereinbarte mal3gebliche Einkaufspreis (Abrechnungspreis) beim Einkauf nicht
erreicht werden, berechnet die Apotheke ihre tatsachlich vereinbarten Einkaufspreise,
hdchstens jedoch die Apothekeneinkaufspreise, die bei Abgabe an Verbraucher auf
Grund der Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz, nach Absatz 3 Satz 3 oder auf
Grund von Satz 1 gelten, jeweils abzlglich der Abschlage nach § 130a Absatz 1.“

Begrindung:

Durch den Einschub in § 129 Absatz 5¢ Satz 6 SGB V soll bei Nichterzielbarkeit des in der
Hilfstaxe vereinbarten Abrechnungspreises im Markt der tatsachlich erzielbare Einkaufspreis
der Apotheke mafgeblich sein. Diese Anderung ist sachgerecht, da es sich in der Vergan-
genheit erwiesen hat, dass der Abrechnungspreis entsprechend der Anlage 3 der Hilfstaxe
beim Einkauf nicht erzielbar war. In der Folge kam es zu teilweise hohen wirtschaftlichen
Verlusten in den Apotheken. Die Krankenkassen kénnen die im Einzelfall in Ansatz gebrach-
ten tatsachlichen Einkaufspreise aufgrund der ihnen in den Satzen 7 bis 12 von Absatz 5c
zugesprochenen Auskunftsrechte Uberprufen, weswegen ihnen durch die Regelung keine
wirtschaftlichen Nachteile entstehen.

6. Apothekenrechtliche Ausnahmen fir Krisenzeiten

§ 79 AMG sieht Ausnahmen von arzneimittelrechtlichen Vorschriften in Krisenzeiten vor. Eine
vergleichbare Regelung fehlt bislang, um den zustandigen Behdrden die Moglichkeit zu geben,
flexibel im Krisenfall Ausnahmegenehmigungen von ansonsten zwingenden Vorschriften des
Apothekenrechts zu bewilligen.
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Wir schlagen daher vor, den folgenden Paragrafen im Apothekengesetz (ApoG) zu erganzen:

.8 22a — Ausnahmen fir Krisenzeiten

(1) In einer Krisenlage von mindestens regionaler Tragweite, durch die die notwendige
Versorgung der Bevoélkerung mit Arzneimitteln einschlie3lich Betaubungsmitteln nach An-
lage 11l des Betaubungsmittelgesetzes, mit Medizinprodukten und weiteren apothekenibli-
chen Waren sowie Dienstleistungen ernstlich gefahrdet ist, kénnen die zustandigen Be-
horden im Einzelfall ein Abweichen von den Vorschriften des Apothekengesetzes zum
Entlassmanagement sowie der Apothekenbetriebsordnung zur Apothekenleitung, zum
Personaleinsatz, zur Beaufsichtigung des Personals, zu den Raumlichkeiten, zur Prifung
von Ausgangsstoffen und Behéltnissen, zur Qualitat der Ausgangsstoffe und Behaltnisse,
zur Herstellung und Prifung von Arzneimitteln, zum Erwerb von Arzneimitteln durch Apo-
theken, zum Botendienst, zur Dokumentation und zur Dienstbereitschaft gestatten, wenn
hierdurch eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung von Menschen nicht zu befiirch-
ten ist.

(2) Die Geltungsdauer von Gestattungen nach Absatz 1 ist auf sechs Monate zu befristen.
Sofern die Voraussetzungen nach Absatz 1 weiter vorliegen, ist eine erneute Gestattung
zulassig.

(3) Das Vorliegen einer Krisenlage von mindestens regionaler Tragweite wird durch die
zustandige oberste Landesgesundheitsbehdrde festgestellt. Satz 1 gilt entsprechend fir
die Aufhebung der Feststellung. Die Feststellung oder deren Aufhebung ist in geeigneter
Weise bekanntzumachen.*

Begriindung:

Wahrend der verheerenden Hochwasserereignisse im Sommer 2021 in Nordrhein-Westfalen
und Rheinland-Pfalz konnte die Arzneimittelversorgung der betroffenen Gebiete durch Apo-
theken aufrechterhalten werden. Um in zukinftigen Krisen situationsangemessen, zugig und
mit der erforderlichen Rechtssicherheit handeln zu kdnnen, schlagen wir eine streng auf den
Krisenfall begrenzte regionale Ausnahmeregelung vor.

Dabei steht die Moglichkeit der Aufrechterhaltung der Versorgung in einem Spannungsfeld mit
den ordnungspolitisch grundsatzlich zu beflirwortenden Rahmenbedingungen, die das Apo-
thekengesetz und die Apothekenbetriebsordnung flir den Betrieb von Apotheken aufstellen.
Ausnahmen sollten daher nur unter eindeutig definierten und objektivierbaren Voraussetzun-
gen greifen und zeitlich befristet sein. Darlber hinaus bedarf es der Erlaubnis von Ausnahmen
durch die zustandigen Behérden, um zu vermeiden, dass aus rein wettbewerblichen Griinden
unter Bezugnahme auf eine vermeintliche Krisensituation einzelne Betriebserlaubnisinhaber
Vorteile gegenuber anderen Betriebserlaubnisinhabern erméglicht werden. Liegen die ent-
sprechenden Voraussetzungen vor, sollte den zustandigen Behoérden ein maoglichst flexibler
Handlungsspielraum erdffnet werden, um auf die Vielschichtigkeit etwaiger Krisensituation an-
gemessen reagieren zu kénnen.

Bei der Formulierung einer entsprechenden Ermachtigungsregelung wurde insbesondere auf
die Ausnahmevorschrift in § 79 AMG rekurriert.
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