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Stellungnahme der ABDA zum RegE einer 21. AMVV-AndV vom 28.03.2024

I. Allgemeines / Vorbemerkung

Wir halten es flr erforderlich, die Regelungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung auch
materiell-rechtlich den Entwicklungen des Gesundheitssystems anzupassen. Zum 1. Januar
2024 ist das elektronische Rezept flachendeckend verbindlich in der Arzneimittelversorgung
der Gesetzlichen Krankenversicherung. Gleichwohl besteht nach wie vor in der Praxis erheb-
liches Streitpotential hinsichtlich der Umsetzung der Vorgaben der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung in der digitalen Welt. Diese Auseinandersetzungen fuhren dazu, dass die
Arzneimittelversorgung der Bevoélkerung durch Unklarheiten behindert wird, Apotheken zu-
satzlichen Retaxierungsrisiken ausgesetzt sind und dartber hinaus auch grundsatzlich der Er-
folg der Einflihrung des elektronischen Rezepts in Frage gestellt wird.

Es ist vor diesem Hintergrund erforderlich, die Anforderungen der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung an das insofern veranderte Anforderungsprofil anzupassen. Dies betrifft nicht die
inhaltlichen Vorgaben, die eine Arzneimittelverschreibung aus Griinden der Arzneimittelsicher-
heit vorsehen muss. Sofern allerdings die formalen Anforderungen, die § 2 Absatz 1 AMVV an
eine arztliche Verschreibung aufstellt, durch die Rahmenbedingungen der Telematikinfrastruk-
tur nach den §§ 334 ff SGB V gewahrleistet werden, bedarf es hierzu keiner gesonderten
Vorgaben in der AMVV mehr. Dies betrifft insbesondere § 2 Absatz 1 Nummer 1 AMVV, der
die Qualifikation der verschreibenden Person, und damit deren Verschreibungsbefugnis, ge-
wahrleisten soll. Nach geltender Rechtslage ist im Rahmen der Telematik-Infrastruktur durch
das Erfordernis eines elektronischen Heilberufsausweises gewahrleistet, dass nur ein Arzt
bzw. Zahnarzt eine ordnungsgemalie elektronische Verschreibung nach § 360 SGB V aus-
stellen kann.

Wir regen daher an, § 2 AMVV dergestalt anzupassen, dass insbesondere die Angaben nach
§ 2 Absatz 1 Nummer 1 AMVV nur fiir Verschreibungen erforderlich bleiben, fiir die nicht nach
§ 360 Absatz 1 SGB V die Telematikinfrastruktur nach dem SGB V zu nutzen ist.

Gegebenenfalls kénnen weitergehende formale Anforderungen an das elektronische Rezept
zwischen den Vertragsparteien der Bundesmantelvertrage festgelegt werden.

Il. Zu den vorgesehenen Anderungen
1. Artikel 1, Nummer 2 (§ 2 Absatz 1 AMVV, Angaben auf der Verschreibung)
a) Elektronische Verschreibungen im Rahmen der Telematikinfrastruktur

Wie eingangs ausgeflihrt regen wir an klarzustellen, dass die Angaben nach § 2 Absatz 1
Nummer 1 AMVV nur erforderlich sind, sofern sich diese Angaben, insbesondere die Ver-
schreibungsbefugnis der verordnenden Person, nicht fir die Apotheke aus der elektroni-
schen Verschreibung ergeben. Dies ist insbesondere fur die Berufsbezeichnung der ver-
schreibenden Person der Fall, sofern eine elektronische Verschreibung unter Nutzung der
Telematikinfrastruktur nach dem SGB V ausgestellt wird.

Es muss dabei gewahrleistet bleiben, dass fir aulderhalb der Telematikinfrastruktur aus-
gestellte Verschreibungen und papiergestitzte Verschreibungen diese Angaben weiterhin
arzneimittelrechtlich verbindlich vorgesehen bleiben.

Wir regen insofern an, in § 2 Absatz 1 AMVV als neuen Satz 2 wie folgt zu erganzen:
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+"Abweichend von Satz 1 bedarf es bei einer Verschreibung, die nach Mal3gabe des § 360
Absatz 1 SGB V unter Nutzung der Telematikinfrastruktur ausgestellt worden ist, keiner
Angabe des Namens, Vornamens und der Berufsbezeichnung der verschreibenden Per-
son.”

b) Anschrift einer sonstigen Gesundheitseinrichtung

Gegenuber dem Referentenentwurf sieht der Regierungsentwurf vor, dass auf der Ver-
schreibung die Anschrift einer sonstigen Gesundheitseinrichtung anzugeben ist, in der die
verschreibende Person tatig ist. Unklar bleibt, welche Gesundheitseinrichtungen neben
Praxen oder Kliniken der Verordnungsgeber hier im Blick hat. Die Erganzung des Begriffs
birgt daher rechtliche Risiken. Dies gilt insbesondere auch fir elektronische Rezepte, so-
fern die Angabe als Freitextfeld zu beflllen ist, das durch den Fachdienst bei der Gematik
nicht Gberprift werden kann. Der Prifaufwand in der Apotheke wird dadurch erhéht. Dar-
Uber hinaus kann uber das Erfordernis und die konkreten Angabe einer sonstigen Gesund-
heitseinrichtung weiterer Streit bei der Abrechnung entstehen. Das Retaxationsrisiko fur
Apotheken wiirde dadurch erhoht. Es ist demgegeniber nicht ersichtlich, dass durch die
Angabe die Arzneimittelsicherheit verbessert werden kann.

Wir regen daher an, von der Ergénzung dieses zusatzlichen Erfordernisses abzusehen,
und in Artikel 1 Nummer 2 in § 2 Absatz 1 Nummer 1 AMVV die Wérter ,oder einer sonsti-
gen Gesundheitseinrichtung” zu streichen und bei der Formulierung der Erganzung nach
den Wortern ,(verschreibende Person)® die Woérter ,in einer Gesundheitseinrichtung® durch
das Wort ,dort“ zu ersetzen.
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