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|. Vorbemerkung

Mit dem vorliegenden Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken soll einerseits
auf das Urteil des Europdischen Gerichtshofs (EuGH) aus dem Oktober 2016 zur Giltigkeit der
Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) im Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln reagiert und andererseits die Versorgung im Apothekensektor weiterentwickelt werden.
Die Vorschldage schreiben im Wesentlichen die bestehenden Versorgungsformen fort. Weiterhin
sollen den Apothekern neue Verdienstoptionen eréffnet werden.

Der GKV-Spitzenverband setzt sich dafiir ein, den Apothekenmarkt mit einer Offnung fiir neue
Versorgungsformen zu flexibilisieren sowie die bestehende Verglitung umzustrukturieren. Die im
Gesetzentwurf vorgeschlagenen MaBRnahmen reichen allerdings nicht aus, um eine patienten- und
zukunftsorientierte Versorgung auch langfristig sicherzustellen.

Versandhandel weiterhin erméglichen - Wettbewerb fair gestalten

Grundsatzlich zu beflirworten ist, dass das verschiedentlich geforderte Verbot des Versandhan-
dels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln im Gesetzentwurf nicht vorgesehen ist. Der Arz-
neimittelversandhandel tragt zu einer Belebung der starren Apothekenstrukturen bei und ermog-
licht eingeschrankt mobilen Patientinnen und Patienten in landlichen Regionen eine einfache Ver-
sorgung mit Arzneimitteln. Diese erganzende Versorgungsform wird - neben der Apotheke vor
Ort - auch kiinftig innerhalb eines gewissen Rahmens erforderlich sein.

Europarechtliche Konformitat der Riickkehr zur Preisbindung zweifelhaft

Der Gesetzentwurf sieht faktisch vor, einheitliche Apothekenabgabepreise auch fiir auslandische
Versandapotheken (liber eine sozialrechtliche Neuregelung wiederherzustellen und bedeutet damit
aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes eine Riickkehr zu der Regelung, die der EuGH in seiner Ent-
scheidung im Oktober 2016 als Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit des Artikel 34 des Vertrags
Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) gesehen hat. Die Verankerung von binden-
den Preisvorschriften im SGB V fiir auslandische Versandapotheken birgt vor diesem Hintergrund
die erhebliche Gefahr, dass sie mit Europarecht nicht vereinbar ist. Zwar liegt nach Artikel 168
AEUV die Verantwortung fiir die Ausgestaltung der Gesundheitsversorgung grundsatzlich bei den
Mitgliedstaaten, allerdings bleibt der nationale Gesetzgeber bei seiner Kompetenz an die Grund-
freiheiten des AEUV gebunden.

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Vertragsparteien des Rahmenvertrags tber die Arzneimit-
telversorgung verpflichtet werden, bei einem VerstoR der dem Rahmenvertrag beigetretenen Ver-
sandhandelsapotheke aus einem Mitgliedsstaat gegen das Verbot zur Gewdhrung von Rabatten
oder Boni Vertragsstrafen oder sogar einen zeitlich befristeten Ausschluss von der Versorgung
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vorzusehen. Dies ist auf einer solch unsicheren Rechtsgrundlage kaum durchsetzbar. Auch nach
der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) ist der Rahmenvertrag europarechtskonform
auszulegen. Entsprechend scheiden Vereinbarungen im Rahmenvertrag aus, die nach der Recht-
sprechung des EuGH verboten waren. Gerade der GKV-Spitzenverband ist als Teil der mittelbaren
Staatsverwaltung an Recht und Gesetz gebunden. Fiir die Vereinbarung tragfdahiger Regelungen
im Rahmenvertrag bedarf es daher einer europarechtskonformen gesetzlichen Grundlage. Dar-
iber hinaus besteht mit den vorgesehenen Anderungen die Gefahr, dass die Geltung der gesam-
ten Arzneimittelpreisverordnung und damit auch die Abrechnungsgrundlage fiir auslandische
Versandapotheken verloren gehen wiirde.

Der GKV-Spitzenverband setzt sich aus diesen Griinden nachdriicklich dafiir ein, den Gesetzent-
wurf europarechtskonform auszugestalten. Nach dem Urteil des EuGH von 2016 ist auslandischen
Versandapotheken zu ermdglichen, in einem gewissen Umfang in einen Preiswettbewerb bei der
Arzneimittelabgabe zu treten. Diese Zielsetzung kann durch eine Ermdglichung einer Boni-Ge-
wadhrung von Versandapotheken innerhalb eines gesetzlich begrenzten Rahmens erreicht werden.
Ein solcher Wettbewerb sollte sich nicht nur auf die reine Preiskomponente beziehen, sondern
auch Qualitatsaspekte (inkl. einer leistungsgerechten Vergiitung der apothekerlichen Leistung)
berlicksichtigen. Zudem ist durch begleitende selektivvertragliche Regelungen sicherzustellen,
dass Fehlanreize, wie z. B. bei einer Gewdhrung an zuzahlungsbefreite Versicherte, ausgeschlos-

sen werden.

Pharmazeutische Dienstleistungen: Apothekerliche Kompetenzen sinnvoll nutzen

Generell ist es nachvollziehbar, die pharmazeutische Kompetenz der Apothekerinnen und Apo-
theker bestmdglich nutzen zu wollen. Weitere pharmazeutische Dienstleistungen sollten sich je-
doch ausschlieBlich am zusatzlichen Bedarf der Versicherten orientieren und einen wirklichen
Mehrwert im Vergleich zur heutigen Situation mit sich bringen. Die Gewdhrleistung der Arznei-
mitteltherapiesicherheit bei der Abgabe von Arzneimitteln wird bereits heute iber den Festzu-
schlag nach AMPreisV finanziert. Eine Doppelfinanzierung von bereits vergiiteten Leistungen ist in
jedem Fall auszuschlieRen.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist jede Dienstleistung hinsichtlich ihres zusdtzlichen Nut-
zens fur die Patientinnen und Patienten zu priifen. Dies verlangt auch das Wirtschaftlichkeitsgebot
des § 12 SGB V zwingend. Vor dem Hintergrund der pandemiebedingten Mehrausgaben der ge-
setzlichen Krankenversicherung und der damit verbundenen Einnahmeriickgdange der Kranken-
kassen gilt dies umso mehr. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist daher das Finanzvolumen
fur die Dienstleistungen von der Hohe her grundsatzlich zu tiberpriifen. Diese Erforderlichkeit
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ergibt sich auch aus dem Umstand, dass weitere Mehrausgaben durch eine Verstetigung der Ver-
gltung des Apothekenbotendienstes aktuell zur Diskussion stehen. Bei einer Vergiitung von 2,50
Euro (zzgl. USt.) wiirden bei Belieferung von 10% der Rezepte im Wege des Botendienstes Mehr-
ausgaben von etwa 120 Mio. Euro (zzgl. USt. von etwa 20 Mio. Euro) pro Jahr entstehen.

Hinzu kommt, dass Apotheken von neuen Leistungen sehr unterschiedlich profitieren werden.
Auch wenn der Gesetzgeber darauf hinweist, dass Apotheken in Gegenden mit geringer Apothe-
kendichte hiervon profitieren sollen, diirfte die Anzahl der Patientenkontakte einen erheblichen
Einfluss auf die Hohe der hieraus gewonnenen Einnahmen ausiiben. Folglich ist davon auszuge-
hen, dass die heutigen Unterschiede zwischen Apotheken mit hoher Anzahl an Patientenkontak-
ten und Apotheken in schwach besiedelten Raumen weiter verstarkt werden. Entsprechend wer-
den vor allem Apotheken in attraktiven stadtischen Lagen gut finanzierte neue pharmazeutische
Dienstleistungen erbringen. Vor diesem Hintergrund ware eine gezielte Férderung von zusatzli-
chen Leistungen im Rahmen von Vereinbarungen von Krankenkassen (bzw. deren jeweiligen Ver-

banden) mit Apotheken ein geeigneter Schritt.

Versorgungs- und Vergiitungsstrukturen patientenorientiert weiterentwickeln

Auch wenn von einer Apotheke individuell bestiickte Abgabeautomaten fiir Arzneimittel prinzipi-
ell zu einer Verbesserung der Versorgung fiithren, wird die Flexibilisierung der Arzneimittelversor-
gung mit der vorgesehenen Einbindung in die Verkaufsraume der bestehenden Apotheke wieder
restringiert. Um weitergehende Verbesserungen zu erméglichen, bedarf es deutlich modernerer
Strukturen. Neue Versorgungsformen kénnten in strukturschwachen Regionen z. B. durch flexib-
lere Offnungszeiten der Apotheke oder eine verstirkte mobile Versorgung erreicht werden. Durch
den starkeren Einsatz der digitalen Moglichkeiten ergeben sich weitere Ansatzpunkte zur Verbes-
serung der Versorgung vor allem in landlichen Regionen, analog zu telemedizinischen Modellen
in der arztlichen Versorgung.

Der GKV-Spitzenverband setzt sich weiterhin dafiir ein, dass die Versorgungsstrukturen und die
Verglitungssystematik im Apothekenbereich grundlegend reformiert werden, um auch kiinftig
eine flaichendeckende Versorgung - gleichermaRen durch die niedergelassene Apotheke und den
Versandhandel sowie neue Angebote - zu gewdhrleisten. Insbesondere miissen durch einen star-
keren Wettbewerb bei der Verglitung Anreize fir eine intensivere Beratung und die Entwicklung
neuer patientenorientierter Versorgungsformen gesetzt werden. Die valide empirische Grundlage
fur die Weiterentwicklung einer leistungsgerechten Apothekenvergiitung liefert ein entsprechen-
des Gutachten des Bundesministeriums fir Wirtschaft und Energie aus dem Jahr 2017.
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Il. Stellungnahme zum Gesetzentwurf

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1a)

§ 31 Absatz 1 Arznei- und Verbandmittel, Verordnungserméachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, in Absatz 1 ergdanzend klarzustellen, dass auch bei elektroni-
schen Verordnungen keine Zuweisungen oder andere Beeinflussungen der Apothekenwabhl
durch Vertragsarzte oder Krankenkassen stattfinden diirfen. Diese Regelung soll vorbehaltlich
anderer gesetzlichen Regelungen stehen. Weitergehender Regelungsbedarf besteht nicht.

B) Stellungnahme

Eine Gesetzesanderung zur Regelung des Sachverhalts wurde zwischenzeitlich bereits mit
durch Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur umge-
setzt. Weiterer Regelungsbedarf besteht nicht.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Anderung wird aufgehoben.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1b)

§ 31 Absatz 1b (neu) Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In einem neuen Absatz 1b soll geregelt werden, dass fiir Versicherte, bei denen eine kontinu-
ierliche Versorgung mit einem bestimmten Arzneimittel notwendig ist, speziell gekennzeich-
nete Verordnungen ausgestellt werden kénnen. Diese Verordnungen sollen nach der Erstab-

gabe fiir bis zu drei Folgeabgaben in einem Zeitraum bis zu einem Jahr nach Ausstellungsda-
tum beliefert werden kdnnen.

Stellungnahme

Die vorgesehene gesetzliche Neuregelung wurde bereits mit dem Gesetz fiir den Schutz vor
Masern und zur Starkung der Impfpravention umgesetzt. Eine Vereinfachung der Versorgung
von Patientinnen und Patienten, bei denen eine kontinuierliche Versorgung mit einem be-
stimmten Arzneimittel angezeigt ist, ist wiinschenswert. Eine praktische Umsetzung dieses
Anspruchs konnte jedoch bisher nicht erreicht werden. Vor diesem Hintergrund regt der
GKV-Spitzenverband eine Klarstellung der vorgesehenen Neuregelung an.

Zundchst muss in § 31 klargestellt werden, dass die mehrfachen Einlésungen des Verord-
nungsblattes nicht unmittelbar nacheinander stattfinden diirfen. Bei einigen Arzneimitteln
ware eine ,Einmalabholung® der gesamten Menge duRerst kritisch, da beispielsweise die Ver-
fallsdauer der Arzneimittel im Jahresverlauf tiberschritten oder die Wirksamkeit aufgrund von
falscher Lagerung beeintrachtigt werden kénnte. Zudem wiirden bei Patientinnen und Patien-
ten, bei denen ein Wechsel der Medikation notwendig wird oder die unterjdhrig versterben,
erhebliche Verwiirfe anfallen. Dies ware mit unnotigen Mehrausgaben fiir die Versichertenge-
meinschaft verbunden. Zugleich wiirde unnétiger, sachgerecht zu entsorgender pharmazeu-
tischer Sondermdll anfallen. Stattdessen sollte der Arzt bei der Verordnung festlegen, in wel-
chen Zeitrdumen jeweils die Folgeabgaben durchgefiihrt werden kénnen.

Um den Rechtsanspruch der Versicherten zu operationalisieren, gibt es verschiedene Mog-
lichkeiten zur Umsetzung. Diese bringen unterschiedliche Vor- und Nachteile mit sich, die im
Folgenden aufgezeigt werden sollen.
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(1) Umsetzung in Form eines Verordnungsblattes

Die Arzneimittelverschreibung ist nicht nur der ,Auftrag” an die Apotheke zur Abgabe eines
Arzneimittels, sondern auch rechnungsbegriindende Unterlage, dessen Glltigkeit derzeit ge-
maR Arzneimittelrichtlinie auf einen Monat nach Ausstellung begrenzt ist. Ein Verordnungs-
blatt kann erst dann abgerechnet werden, wenn auf der Grundlage dieses Blattes keine weite-
ren Arzneimittel mehr abgegeben werden. Entsprechend miisste eine Mehrfachverordnung in
Form eines einzigen Verordnungsblattes bis zur letzten Abgabe bei der Apotheke verbleiben.
Eine solche Losung hat dann zwei Konsequenzen. Einerseits legt sich der Versicherte bei der
ersten Abgabe auf Basis einer Mehrfachverordnung auch fiir die Folgeabgaben auf eine be-
stimmte Apotheke fest und kann dies nicht mehr riickgdngig machen. Damit ware er in der
freien Wahl seiner Apotheke beschrankt.

Andererseits kann eine Abrechnung des Verordnungsblattes erst nach der letzten Abgabe er-
folgen. Entsprechend wiirde sich der Erhalt der Vergilitung dann auch um bis zu einem Jahr
verzdgern. Andere Vorgehensweisen, die eine sofortige Abrechnung erméglichen wiirden, wie
beispielsweise die Erstellung einer Kopie des Verordnungsblattes, scheiden aus, da sie au-
Rerst manipulationsanfallig sind, die Gefahr unbeschrankt hdaufiger Abgaben mit sich bringen
und zudem im Rahmen des morbiditdtsorientieren Risikostrukturausgleichs Kopien nicht ak-

zeptiert werden.

Eine solche Losung wiirde zudem die Schaffung neuer Datenfelder auf dem bisherigen Mus-
ter 16 oder die Entwicklung eines neuen Vordruckes erfordern, um die verschiedenen Inter-
valle fiir die Abgabe anzugeben und die tatsdchlich erfolgten Abgaben zu registrieren. Ein
solcher Prozess erfordert Eingriffe in die Datenstruktur der bisherigen Verordnungsblatter

und damit eine Vorlaufzeit von mindestens neun Monaten.
(2) Umsetzung in Form von mehreren Verordnungsbldttern

Wenn an Stelle einer Verordnung durch die Arztinnen und Arzte verschiedene Blatter fiir jede
einzelne Abgabe ausgestellt wiirden, lieRe sich die Problematik der Apothekenwahl und der
spdten Abrechnung umgehen. Die Patientinnen und Patienten kénnten wie gewohnt die Ver-
ordnungsblatter in der Apotheke einlésen und die Apotheken entsprechend abrechnen. Fir
die Arztinnen und Arzte wiirde ein solches Vorgehen einen leicht erhéhten, aber vertretbaren
Aufwand bedeuten, da mehrere Verordnungsblatter erstellt werden mussten.

Bei dieser Losung miisste auf den bestehenden Formularen ein Platz fiir die Angaben der un-
terschiedlichen Abgabezeitrdume geschaffen werden. Ein solcher Prozess erfordert Eingriffe
in die Datenstruktur der bisherigen Verordnungsblatter und benétigt eine Vorlaufzeit von

mindestens 9 Monaten.
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(3) Umsetzung in Form der elektronischen Verordnung

Durch das Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) wurde im SGB V
die Voraussetzungen zur Einfiihrung einer elektronischen Verordnung geschaffen. Im Rah-
men einer elektronischen Verordnung kénnten zeitgleich vier Verordnungen mit unterschied-
lichen Einlésezeitrdumen erstellt werden. Entsprechend bote diese Losung analog zur Aus-
stellung mehrerer Papierverordnungen den Vorteil der freien Apothekenwahl sowie der sofor-
tigen Abrechnung. Im Gegensatz zur Papierlésung wiirde dieses Vorgehen jedoch nicht durch
bestehende Formulare beschrdnkt sondern kdnnte umfassendere Informationen enthalten.
Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes wdre diese dritte Losung zu bevorzugen.

Anderungsvorschlag
§ 31 Absatz 1b wird wie folgt gefasst:

,Fir Versicherte, die eine kontinuierliche Versorgung mit einem bestimmten Arzneimittel be-
notigen, kdnnen Vertragsarzte Verordnungen ausstellen, nach denen eine nach der Erstab-
gabe bis zu dreimal wiederholende Abgabe erlaubt ist. Die Verordnungen sind besonders zu
kennzeichnen. Sie diirfen bis zu einem Jahr nach Ausstellungsdatum zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen durch Apotheken beliefert werden. Die Vertragsdrzte geben jeweils die

Zeitraume fur die einzelnen Abgaben auf der Verordnung an. Eine Verordnung nach Satz 1

erfolgt auf elektronischem Wege."

Je nach gewahlter Form der Operationalisierung ware der letzte ergdnzte Satz zu modifizie-

ren.

Zudem sind entsprechende Anderungen in § 48 Arzneimittelgesetz (vgl. Artikel 5 Nr. 1) sowie
ggf. in der Arzneimittelverschreibungsverordnung notwendig.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2a) und b)

§ 129 Absdtze 3 und 4 Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Nach der geplanten Neuregelung diirfen Apotheken verordnete Arzneimittel an Versicherte
als Sachleistungen nur abgeben und mit den Krankenkassen abrechnen, wenn der Rahmen-
vertrag zur Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V fiir sie Rechtswirkung entfal-
tet. Bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte sind Apotheken verpflichtet, die
Preisspannen und Preise der Arzneimittelpreisverordnung einzuhalten und diirfen Versicher-
ten keine Zuwendungen gewahren. Gleichzeitig soll die verpflichtende Einheitlichkeit der
Apothekenabgabepreise durch § 78 Absatz 1 Satz 4 Arzneimittelgesetz (AMG), der die Gel-
tung der Arzneimittelpreisverordnung auch fiir die Versandapotheken aus anderen Mitglied-
staaten der EU vorschreibt, gestrichen werden, um das Urteil des Europdischen Gerichtshofs
(EuGH) vom 19.10.2016 (C-148/15) umzusetzen. Die Neuregelung in § 129 Absatz 3 SGB V
soll die verpflichtende kollektivvertragliche Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise bei der
Abgabe verordneter Arzneimittel von Apotheken an Versicherte in der GKV als Sachleistung
erzielen und damit das finanzielle Gleichgewicht des Systems der gesetzlichen Krankenversi-
cherung dauerhaft gewahrleisten. Vor diesem Hintergrund seien etwaige Einschrankungen
der Grundfreiheiten aus zwingenden Griinden des Allgemeininteresses im Rahmen des Arti-
kels 168 Absatz 7 AEUV gerechtfertigt. Fiir VerstoRe gegen den einheitlichen Abgabepreis
soll im Rahmenvertrag geregelt werden, dass Apotheken deswegen Vertragsstrafen bis zu
50.000 Euro fiir jeden VerstoR, bei gleichgearteten und in unmittelbarem Zusammenhang be-
gangenen VerstoRen eine Gesamtstrafe bis zu 250.000 Euro zahlen missen. Die Berechti-
gung zur weiteren Versorgung kann bis zur vollstandigen Begleichung der Vertragsstrafe
ausgesetzt werden. Weiterhin bestimmen die Vertragspartner die fiir die Ahndung von Ver-
stoRen nach § 129 Absatz 1, Absatz 2 oder Absatz 5 oder gegen Absatz 3 Satz 3 SGB V zu-
standige(n) Stelle(n) und regeln das Ndhere zur Einleitung und Durchfiihrung des Verfahrens
einschlieRlich der Verwendung der Vertragsstrafen. Bei Nichteinigung entscheidet die
Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 SGB V.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung ist insbesondere aus europarechtlichen Griinden weiterhin sehr problema-
tisch. Sie steht dariiber hinaus im Widerspruch zur Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG.
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Der EuGH hat in seinem Urteil vom 19.10.2016 (C-148/15) entschieden, dass eine nationale
Regelung, die fir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel einheitliche Apothekenabhga-
bepreise festlegt, eine Maknahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmaRige Einfuhrbe-
schrankung im Sinne von Artikel 34 des Vertrags liber die Arbeitsweise der Europdischen
Union (AEUV) darstellt, da sie sich auf die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel
durch Versandapotheken aus anderen Mitgliedsstaaten starker auswirkt als auf die Abgabe
solcher Arzneimittel durch inlandische Apotheken. Der hierin liegende Eingriff in die Waren-
verkehrsfreiheit des Artikel 34 AEUV kann nach Auffassung des EuGH nicht ber Artikel 36
AEUV (Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen) gerechtfertigt werden, weil ein-
heitliche Apothekenabgabepreise nicht geeignet sind, eine sichere und qualitativ hochwertige

Arzneimittelversorgung, insbesondere in landlichen Regionen, sicherzustellen.

Die vorgesehene Neuregelung hdlt dementgegen an der Festschreibung der einheitlichen
Apothekenabgabepreise unter Beachtung der Arzneimittelpreisverordnung insbesondere im
Hinblick auf das Boni- und Rabattverbot fest. An den rechtlichen Verhdltnissen dndert sich
danach durch den Gesetzentwurf nichts. Auch die Neuregelung ist weiterhin als MaBRnahme
gleicher Wirkung und damit als Beschrankung der Warenverkehrsfreiheit des Artikels 34 AEUV
anzusehen, ohne dass eine Rechtfertigung nach Artikel 36 AEUV erfolgt. Denn auch in tat-
sdchlicher Hinsicht ist nicht erkennbar, dass sich die Verhdltnisse im Vergleich zum Urteil des
EuGH vom 19.10.2016 (C-148/15) gedndert haben. Zwar verbleibt die Ausgestaltung der Ge-
sundheitsversorgungssysteme nach Artikel 168 AEUV in der Kompetenz der Mitgliedsstaaten.
Diese bleiben aber bei der Ausiibung ihrer Kompetenz nach stiandiger Rechtsprechung des
EuGH an die Grundfreiheiten gebunden. Ob die in der Gesetzesbegriindung zu § 129 Ab-
satz 3 Satz 3 SGB V als zwingende Griinde des Allgemeininteresses vorgetragenen Aspekte
eine Einschrankung von Artikel 36 AEUV rechtfertigen kénnen, ist zweifelhaft.

Die in § 129 Absatz 3 Satz 3 SGB V vorgesehene (kollektivvertraglich) verpflichtende Einheit-
lichkeit der Apothekenabgabepreise fiir die Versorgung mit verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln ist angesichts der gleichzeitigen Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG, der die
Geltung der gesamten Arzneimittelpreisverordnung fiir auslandische Versandhandelsapothe-
ken vorsieht, eine (Wieder-)Einfiihrung ,durch die Hintertiir. Angesichts der Gesetzesbe-
grindung zur Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG, mit der der Entscheidung des EuGH
Rechnung getragen werden soll und die Rechtsauffassung der Europaischen Kommission an-
erkannt werden soll, erscheint dies widerspriichlich. Aufgrund der europarechtlichen Zweifel
an der Neuregelung in § 129 Absatz 3 SGB V besteht dariiber hinaus die Gefahr, dass mit der
Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG die Geltung der gesamten Arzneimittelpreisverord-
nung und damit auch die Abrechnungsgrundlage fiir auslandische Versandapotheken verlo-
ren gehen wiirde (vgl. hierzu auch die Stellungnahme zu § 78 AMG).
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Es ist sehr zweifelhaft, ob sich die europarechtliche Beurteilung des EuGH dadurch dndert,
dass die Versandapotheke aus anderen Mitgliedsstaaten dem Rahmenvertrag beitreten muss.
Denn auch die Beitrittsoption ist ihrerseits an europdischem Recht zu messen. Der Zwang,
sich mit dem Beitritt einer - nach Auffassung des EuGH bestehenden - Beschrankung der Wa-
renverkehrsfreiheit zu unterwerfen, birgt eine erhebliche Gefahr, dass die geplante Neurege-

lung mit dem Unionsrecht nicht vereinbar ist.

Vor diesem Hintergrund ist es fraglich, ob die Vertragsparteien die geplante Anderung insbe-
sondere im Hinblick auf Vertragsstrafen in dem Rahmenvertrag lberhaupt rechtssicher um-
setzen konnen. Denn auch nach der Rechtsprechung des BSG ist der Rahmenvertrag europa-
rechtskonform auszulegen. Von daher kann in ihm nichts vereinbart werden, was nach der
Rechtsprechung des EuGH verboten ist. Gerade der GKV-Spitzenverband ist als Teil der mit-
telbaren Staatsverwaltung (Korperschaft des 6ffentlichen Rechts) an Recht und Gesetz gebun-
den (Artikel 20 Absatz 3 Grundgesetz). Ohne eine europarechtskonforme gesetzliche Grund-
lage kann der GKV-Spitzenverband insofern keine tragfdhigen Regelungen im Rahmenvertrag
nach § 129 Absatz 2 SGB V insbesondere hinsichtlich der geplanten Vertragsstrafen bei Boni-
oder Rabattgewdhrung durch ausldandische Versandapotheken vereinbaren.

Anderungsvorschlag

Die vorgesehenen Neuregelungen werden aufgehoben.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2¢)

§ 129 Absatz 5¢ Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Verweis in § 129 Absatz 5c auf das Arzneimittelgesetz soll einen Verweis auf den unter
Nr. 2b) neu geschaffenen Absatz 3 Satz 3 erhalten.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um die Anpassung eines Verweises aufgrund der Erganzung des Verweises
auf § 78 Arzneimittelgesetz in § 129 Absatz 3.

C) Anderungsvorschlag

Sofern die in § 129 Absatz 3 vorgesehene Anderung (Artikel 1 Nr. 2b) aufgehoben wird, kann
auch diese Anderung entfallen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2d)

§ 129 Absatz 5d Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt, im Rahmenvertrag lber die Arzneimittelversorgung, einen
neuen Leistungsanspruch fiir Versicherte auf honorierte pharmazeutische Dienstleistungen
festschreiben zu lassen. Die Festschreibung soll durch die Vertragspartner im Benehmen mit
dem Verband der privaten Krankenversicherung erfolgen. Sollten die Vertragspartner nicht zu
einer Vereinbarung kommen, soll die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 entscheiden. Inhalt-
lich sollen die neu zu schaffenden pharmazeutischen Dienstleistungen der Verbesserung der
Sicherheit und Wirksamkeit einer Arzneimitteltherapie dienen. Beispielhaft werden mdgliche
Anwendungen aufgezeigt. Insbesondere sollen bei diesen Dienstleistungen die pharmazeuti-
sche Betreuung von Patientinnen und Patienten in Gebieten mit geringer Apothekendichte be-
rucksichtigt werden. In der Gesetzesbegrindung wird zudem klargestellt, dass diese neuen
zu vereinbarenden Dienstleistungen liber die bestehenden Beratungs- und Informations-
pflichten hinausgehen miissen. Zudem sollen sie der Verbesserung der Versorgung dienen.

Stellungnahme

Generell ist die Absicht nachvollziehbar, die pharmazeutische Kompetenz der Apothekerin-
nen und Apotheker bestmaoglich fiir die Versicherten verstarkt zu nutzen. Auch wenn - im
Vergleich zum Referentenentwurf - nun auch der Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten
Erwdhnung findet, liegt dieser Regelung weiterhin eine reverse Kausalitdat zu Grunde. Nicht
der Bedarf bzw. der Nutzen begriindet einen neuen Leistungsanspruch oder ist dessen Ursa-
che. Vielmehr flihrt das Ziel, das Honorar der Apotheken zu erhéhen, zur Generierung eines
Anspruchs, der dann nicht naher spezifiziert wird. Auch wenn immer der Nutzen im Vorder-
grund steht, wirkt die Aufzahlung moglicher Dienstleistungen weiterhin eher vergiitungs- als

patientenorientiert.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist jede Dienstleistung hinsichtlich ihres Nutzens fiir die
Patientinnen und Patienten zu priifen. Dies verlangt auch das Wirtschaftlichkeitsgebot des

§ 12 SGB V zwingend. Vor dem Hintergrund der pandemiebedingten Mehrausgaben der ge-
setzlichen Krankenversicherung und der damit verbundenen Einnahmeriickgdange der Kran-
kenkassen gilt dies umso mehr. Die Erforderlichkeit, neue Leistungen auf lhre Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit zu priifen, ergibt sich auch aus dem Umstand, dass weitere Mehraus-
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gaben durch eine Verstetigung der Verglitung des Apothekenbotendienstes aktuell zur Dis-
kussion stehen. Bei einer Vergiitung von 2,50 Euro (zzgl. USt.) wiirden bei Belieferung von
10% der Rezepte im Wege des Botendienstes Mehrausgaben von allein schon etwa 120 Mio.
Euro (zzgl. USt. von etwa 20 Mio. Euro) pro Jahr entstehen.

Ferner stellen sich erhebliche Abgrenzungsfragen beziiglich der Vergiitung. Die Gewdhrleis-
tung der Arzneimitteltherapiesicherheit bei der Abgabe von Arzneimitteln wird bereits heute
Uber den Festzuschlag in Hohe von 8,35 Euro je Arzneimittel nach AMPreisV finanziert. Mit
dem Festzuschlag werden sowohl Abgaben mit geringem Aufwand als auch mit hohem Auf-
wand vergiitet. Diese Mischvergiitung ist dann ,lber alles gerechnet” leistungsgerecht. Soll-
ten aus dieser Mischvergiitung einzelne Bestandteile herausgenommen und durch die neuen
pharmazeutischen Dienstleistungen ersetzt werden, miisste konsequenterweise die Hohe des
Festzuschlags nach unten angepasst werden. Nur dann kann, wie im Gesetzentwurf vorgese-
hen, auch wirklich eine Doppelfinanzierung ausgeschlossen werden. In diesem Zusammen-
hang verweist der GKV-Spitzenverband auf das Gutachten des Bundesministeriums fiir Wirt-
schaft mit dem Titel ,Ermittlung der Erforderlichkeit und des AusmaRes von Anderungen der
in der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) geregelten Preise“. Ziel des Forschungsprojek-
tes war es, fiir den Verordnungsgeber eine datenbasierte und damit belastbare, nachvollzieh-
bare Entscheidungsgrundlage fir zukiinftige Anderungen der AMPreisV - und damit der Ver-
gltung des pharmazeutischen GroBhandels und der Apotheken - zu schaffen. Dieses Gut-
achten kommt gerade nicht zu dem Schluss, dass es einer erhdhten Verglitung der apothe-
kerlichen Leistungen bedarf. Vielmehr ist die Vergitungshéhe auf Basis des tatsdchlichen
Aufwands leistungsgerecht auszurichten. Der GKV-Spitzenverband regt deshalb an, zunachst
den in diesem Gutachten empirisch nachvollziehbar ermittelten Anderungsbedarf an der
Apothekenvergiitung umzusetzen. Weitere pharmazeutische Dienstleistungen, die nachweis-
bar mit einem Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten einhergehen, kénnten dann in einem
zweiten Schritt aus dem derzeit bestehenden Einsparpotential im Apothekenmarkt von mehr
als 1 Mrd. Euro finanziert werden. Ergianzend sei darauf hingewiesen, dass es hier auch Uber-
schneidungen zu Leistungen von Arzten geben kann; auch dies muss dezidiert gepriift wer-
den.

Hinzu kommt, dass von neuen Leistungen, die patientenbezogen abzurechnen sind, Apothe-
ken mit einer hohen Anzahl von Patientenkontakten wesentlich starker profitieren werden, als
wenig frequentierte Apotheken, insbesondere in lindlichen Regionen. Auch wenn die Situa-
tion von Apotheken in weniger dicht versorgten Gebieten explizit im Entwurf als ,Ziel-
gruppe” der pharmazeutischen Dienstleistungen erwdhnt wird, stellt sich die Frage, wie die-
ser Fokus angesichts des bereits heute bestehenden Fachkraftemangels und der Abwande-
rung qualifizierten Personals aus strukturschwachen Regionen hin zu Apotheken in stadti-
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schen Lagen in der Praxis umgesetzt werden kann. Vor diesem Hintergrund fallt die beab-
sichtigte ,Starkung der Vor-Ort-Apotheken® sehr unterschiedlich aus. Tendenziell werden
diejenigen Apotheken profitieren, die auch von der bereits bestehenden Systematik der Ver-
glitung am meisten profitieren. Also die Apotheken, die auch heute bereits in Bezug auf ihre
wirtschaftliche Lage glianzend dastehen. Ohnehin ist zu hinterfragen, mit welcher Berechti-
gung diese Dienstleistungen, insbesondere das aufgefiihrte Medikationsmanagement, aus-
schlieBlich von deutschen Apotheken erbracht werden diirfen. Es ist zu erwarten, dass eine
solche Regelung neue Verfahren vor dem EuGH beziiglich Wettbewerbskonformitat und Ver-

einbarkeit mit dem Europarecht provozieren wird.

Tatsdchlich gibt es ein Interesse von Krankenkassen an der Méglichkeit, erganzende regiona-
len Vereinbarungen zu pharmazeutischen Dienstleistungen schlieRen zu kdnne. Zuletzt wur-
den einige dieser Vereinbarungen aufsichtsrechtlich beanstandet. Solche Vereinbarungen

koénnten flr Patientinnen und Patienten jedoch sinnvoll sein und wiirden es ermdglichen, ge-

zielt Projekte mit Apotheken zu férdern.

Anderungsvorschlag
§ 129 Absatz 5d wird wie folgt gefasst:

,Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen mit Apotheken oder deren Verbdanden Vereinba-
rungen lber zusatzliche Leistungen schlieRen, die lber die Verpflichtung zur Information und
Beratung gemaR § 20 der Apothekenbetriebsordnung hinausgehen und mit denen die Ver-
sorgung der Versicherten verbessert wird. Die Vereinbarung nach Satz 1 umfasst das Ndhere
zu den Leistungen und deren Dokumentation sowie zur Verglitung.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2d)

§ 129 Absatz 5e Rahmenvertrag iber die Arzneimittelversorgung

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, in einem neuen Absatz 5e zu kodifizieren, dass die Auswir-
kungen der in § 129 Absatz 3 Sdtze 2 und 3 vorgesehenen Neuregelungen hinsichtlich ihrer
Auswirkungen auf die Marktanteile an der Abgabe verschreibungspflichtiger Fertigarzneimit-
tel durch den Versandhandel und niedergelassene Apotheken bis Ende des Jahres 2023 durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir

Wirtschaft und Energie evaluieren zu lassen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die in § 129 Absatz 3 vorgesehenen Neuregelungen
nicht. Sollte diese entfallen, ergdbe sich auch keine Notwendigkeit mehr fiir eine Evaluation

dieser MaRnahmen.

Zudem verweist der GKV-Spitzenverband auf das Gutachten des Bundesministeriums fir
Wirtschaft mit dem Titel ,Ermittlung der Erforderlichkeit und des AusmaBes von Anderungen
der in der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) geregelten Preise”. Obgleich in diesem
Gutachten nachvollziehbar konkrete MaBnahmen zur Anpassung der Verglitung hergeleitet
wurde, werden diese im vorliegenden Gesetzentwurf jedoch nicht beriicksichtigt. Aus Sicht
des GKV-Spitzenverbandes sollte eine Weiterentwicklung der Apothekenvergiitung auf
Grundlage der validen Erkenntnisse des Gutachtens erfolgen.

Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Ergdanzung wird aufgehoben.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3a) Doppelbuchstabe aa) und Buchstabe b)

§ 130a Absatz 1 und 2 Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 1 Satz 6 und Absatz 2 Satz 7 soll neben den bestehenden Verweisen auf die Preis-
vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz auch auf die Abrechnung nach denin § 129 Ab-
satz 3 ergdnzten Preisvorschriften (Artikel 1 Nr. 2a)) referenziert werden.

Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung aus Artikel 1 Nr. 2a). Aus Sicht des GKV-Spitzenver-
bandes ist die zu Grunde liegende Anderung abzulehnen. Entsprechend gibt es keinen Bedarf
fur eine Neuregelung.

Anderungsvorschlag
Die vorgesehene Anderung wird aufgehoben.

Sofern der Gesetzgeber die Regelungen in Artikel 1 Nr. 2 a) nicht aufhebt, sollte analog zum
Artikel 9 folgende Formulierung in § 130a Absatz 1 nach Satz 6 folgender Satz klarstellend
erganzt werden:

,Die Abschlage nach Satz 1 sind auch zu gewdhren, wenn das Arzneimittel gemaR § 73 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1a des Arzneimittelgesetzes bezogen wurden.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3a) Doppelbuchstaben bb) und cc)

§ 130a Absatz 1 Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der gesetzliche Anspruch der Krankenkassen auf Herstellerabschldge nach § 130a Absatz 1
SGB V soll ausgedehnt werden auf Fertigarzneimittel, aus denen Teilmengen entnommen, ab-
gegeben und abgerechnet werden. Ausgehend von dieser Neuregelung sieht der Gesetzgeber
eine redaktionelle Anpassung des Satzes 8 vor.

Stellungnahme

Beide Regelungsvorschldge sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sachgerecht und zu be-
griRen.

Bisher beschrankt sich die Anwendbarkeit von § 130a Absatz 1 SGB V auf die abgerechneten
Packungen, die zur Herstellung parenteraler Zubereitungen eingesetzt werden. Fiir alle weite-
ren Abgaben von aus Fertigarzneimitteln entnommenen Teilmengen - seien es Blister oder
ausgeeinzelte Praparate - wird der Herstellerabschlag jedoch bislang nicht abgezogen. Da
sich beide Fallkonstellationen nicht grundsatzlich unterscheiden, ist es nur sachgerecht, die
bereits fur die parenteral zubereiteten Teilmengen von Fertigarzneimitteln geltende gesetzli-
che Regelung auf alle Teilmengen von Fertigarzneimitteln zu iibertragen.

Mit der Anderung des Satz 8 wird sichergestellt, dass der Abschlag nur auf die Teilmenge zu
erheben ist, unabhangig davon, ob diese in einer parenteralen Zubereitung verwendet oder
unverandert abgegeben wird.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 4

§ 132i (neu) Regionale Modellvorhaben zur Durchfithrung von Grippeschutzimpfungen in Apo-
theken

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, eine gesetzliche Grundlage fiir die Durchfiihrung von Grippe-
schutzimpfungen in Apotheken im Rahmen von regionalen Modellvorhaben und unter Be-
ricksichtigung des Berufsrechts einzufiihren. Ziel dieser regionalen Vorhaben soll es - neben
der Schaffung einer neuen Tatigkeit fiir Apotheken - sein, die Impfquoten zu erhéhen. Vor
Abschluss der vertraglichen Grundlagen sollen Stellungnahmen des Robert-Koch-Instituts
sowie des Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen sein und dann auch im Vertrag beriicksichtigt
werden. Zudem muss die Apotheke liber geeignete Raumlichkeiten verfiigen. Gegenstand der
Vertrage sollen (1.) die Voraussetzung fiir die Durchfiihrung der Impfung, (2.) die Durchfiih-
rung der Impfung selbst, (3.) die Vergiitung und (4.) die Abrechnung sein.

Vor der Durchfiihrung in geeigneten Raumlichkeiten sind drztliche Schulungen, deren Inhalte
teilweise gesetzlich geregelt sein sollen, durchzufiihren. Die Inhalte umfassen Kenntnisse und
Fahigkeiten zur Durchflihrung der Impfung sowie des Einholens der Einverstandniserklarung,
die Kenntnis von Kontraindikationen sowie die Fahigkeiten zu deren Beachtung sowie die
Kenntnis und die Fahigkeit zur Durchfiihrung von NotfallmaRnahmen bei eventuellen akuten
Impfreaktionen.

Auch fir die Vertrdge lber die Inhalte dieser Schulungen sollen Stellungnahmen des Robert-
Koch-Instituts sowie des Paul-Ehrlich-Instituts eingeholt werden. Die zustiandigen Bundes-
oberbehérden miissen vor Durchfiihrung eines Modellvorhabens Gelegenheit zur Abgabe ei-
ner Stellungnahme erhalten. Die Modellvorhaben selbst sollen wissenschaftlich begleitet und
evaluiert werden und auf langstens fiinf Jahre befristet sein.

Stellungnahme

Die vorgesehene Neuregelung wurde bereits mit dem Gesetz fiir den Schutz vor Masern und
zur Starkung der Impfpravention umgesetzt. Weiterer Regelungsbedarf besteht nicht.

Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Anderung wird aufgehoben.
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Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)
Nr. 1
§11

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, im Kooperationsverbot nach § 11 zwei Klarstellungen zu er-
gdnzen, nach denen auch bei der Einlésung elektronischer Verschreibungen keine Zusam-
menarbeit zwischen den Verordnenden sowie Apotheken stattfinden darf. Zudem wird klar-
gestellt, dass auch Apotheken aus dem europdischen Ausland, die Patientinnen und Patienten
in Deutschland mit Arzneimitteln versorgen von diesem Verbot betroffen sind.

B) Stellungnahme

Eine Gesetzesanderung zur Regelung des Sachverhalts wurde zwischenzeitlich bereits mit
durch Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur umge-
setzt. Weiterer Regelungsbedarf besteht nicht.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Anderung wird aufgehoben.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 09.09.2020 zum Entwurf eines Gesetzes zur Star-
kung der Vor-Ort-Apotheken
Seite 22 von 34

Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)

Nr. 2
§21

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt in § 21 die Grundlage fiir Regelungen in der Apothekenbe-
triebsordnung in Bezug auf unzuldssige Formen der Arzneimittelabgabe zu schaffen.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind rechtstechnischer Natur und werden benétigt, um die
Grundlage fur inhaltliche Anderungen in der Apothekenbetriebsordnung zu bilden (vgl. Stel-
lungnahme zu Artikel 3).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Nr. 1a)

§ 17 Absatz 1b (neu) Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Ein neuer Absatz 1b soll angefiigt werden, in dem die Bereitstellung und Abgabe von Arznei-
mitteln durch automatisierte Ausgabestationen verboten werden soll, sofern diese nicht un-
mittelbar mit den Apothekenbetriebsraumen verbunden sind. Zudem missen die Arzneimittel
bei dieser Apotheke bestellt worden sein, im Rahmen der Bestellung muss bereits eine Bera-
tung erteilt worden sein und bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln muss zudem das
Verordnungsblatt gepriift, ggf. erganzt oder korrigiert sowie abgezeichnet worden sein. Eine
Beratung kann dabei auch im Wege der Telekommunikation erfolgen. Der Automat muss zu-
dem ,individuell* bestiickt werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband setzt sich fiir eine Weiterentwicklung der Arzneimittelversorgungs-
formen ein, sofern alle Aspekte der Arzneimitteltherapiesicherheit - insbesondere eine ada-
quate Beratung durch die abgebende Apotheke - sichergestellt werden. Vor diesem Hinter-
grund erscheint es durchaus sinnvoll, bei einer automatisierten Abgabe eine (ggf. auch tele-
fonische) Beratung als notwendige Voraussetzung fiir diese Form der Abgabe festzulegen.
Auch die weiteren Voraussetzungen, die in der Neuregelung vorgesehen sind, erscheinen vor
diesem Hintergrund durchaus nachvollziehbar. Es erschlieRt sich jedoch nicht, warum der
Automat raumlich unmittelbar mit der Apotheke verbunden sein muss.

Das Betreiben eines Abgabeautomaten ware insbesondere in Regionen mit einer geringeren
Bevolkerungsdichte eine zeitgemaRe Moglichkeit zur Sicherung der flachendeckenden Arz-
neimittelversorgung durch Schaffung einer ,pharmazeutischen Prasenz". Dass eine im Zuge
der Abgabe stattfindende Beratung per Video einer bedarfsgerechten Versorgung entgegen-
stehen soll, erschlieRt sich nicht. So kann man sich gut vorstellen, dass sich in einem landli-
chen Raum die ,stationadre” Apotheke im Zentrum eines Ortes befindet und erganzend durch
die Apotheke ein Abgabeautomat in einem anderen, entfernt liegenden Ortsteil oder Nachba-
rort betrieben wird. Der Apotheker kann ggf. mit der Unterstiitzung durch moderne Tele-
kommunikationsmedien eine addquate persdnliche Beratung sicherstellen, wahrend der Pati-
ent das Arzneimittel an einem festen, gewohnten Standort abholen kann. Selbst bei groRerer
raumlicher Distanz wiirde sich eine solche Versorgung inhaltlich weder von einem mit der
Apotheke verbundenen Abgabeautomaten noch von einem Botendienst unterscheiden. Die
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Versorgung wdre jedoch patientenfreundlich, flexibler hinsichtlich der rdumlichen und zeitli-
chen Verfligbarkeit. Es wiirde eine angemessene Lagerung der Arzneimittel, z. B. in Bezug auf
die Lagerungstemperaturen, sichergestellt und zudem sowohl dem Versicherten als auch der
Apotheke helfen, unndtige Wege zu vermeiden.

Auch die Vorgaben der EU-Verordnung 2016/161 hinsichtlich der Sicherheitsmerkmale spre-
chen nicht gegen diese Art der Versorgung. Arzneimittelpackungen, die vom Apotheker in
den Abgabeautomaten zur Abgabe verbracht werden, miissen vorher aus dem System ausge-
bucht werden. Denn ob sich ein Automat unmittelbar an die Raume der Apotheke anschlieft,
spielt in dieser Hinsicht keine Rolle. Auch beim Botendienst sowie beim Versandhandel muss
die Packung vorab ausgebucht werden.

Durch das Verbot dieser Versorgungsform werden die Chancen auf eine Modernisierung der
Arzneimittelversorgung durch Nutzung moderner patientenfreundlicher Technologien nicht
genutzt. Letztlich werden die Vor-Ort-Apotheken damit nicht gestdrkt, sie werden vielmehr
um einen Wettbewerbsvorteil gegeniiber dem Versandhandel gebracht. Entsprechend regt der
GKV-Spitzenverband eine Modifikation der vorgesehenen Regelung an.

C) Anderungsvorschlag

In dem in Artikel 3 Nr. 1a) vorgesehenen Absatz 1b werden in Satz 1 die Worte ,nur” und
,wenn sie sich innerhalb der Betriebsraume einer Apotheke befinden, einen Zugriff von aufen
fur den Empfanger ermoglichen,” gestrichen.
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Artikel 4 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

§7

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung ist im Zusammenhang mit der Neuregelung in § 129 Absatz 3 SGB V und der
Streichung von § 78 Absatz 1 Satz 4 Arzneimittelgesetz (AMG) zu sehen. Durch die Ergdn-
zung in § 7 HWG soll erreicht werden, dass sich die Verbote aus § 7 HWG auch auf Falle er-
strecken, in denen sich die Anwendbarkeit der Arzneimittelpreisverordnung allein aus dem
SGB V ergibt.

B) Stellungnahme
Die Erganzung ist vor dem Hintergrund der Neuregelung in § 129 Absatz 3 SGB V und der
Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG in sich schliissig. Es wird auf die aufgezeigte Prob-
lematik der Neuregelung in § 129 Absatz 3 SGB V und der Streichung von § 78 Absatz 1
Satz 4 AMG verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung wird aufgehoben.
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Artikel 5 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr.

1

§ 48 Verschreibungspflicht

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, in Absatz 2 die Grundlage fiir Mehrfachabgaben in der Arznei-
mittelverschreibungsverordnung zu schaffen. Hierfir soll eine Anderung in § 48 Absatz 2
Satz 1 Nummer 5 Arzneimittelgesetz erfolgen, durch den bisher Mehrfachabgaben in der

Arzneimittelverschreibungsverordnung ausgeschlossen werden.

Stellungnahme

Es handelt sich um eine rechtstechnisch erforderliche Regelung zur Einfiihrung von Verord-
nungen mit der Moglichkeit mehrfacher Abgaben in der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung. Je nach gewdhltem Weg der Operationalisierung in § 31 Absatz 1b, ist die entspre-
chende Regelung im Arzneimittelgesetz auszugestalten.

Anderungsvorschlag

In Abhdngigkeit von § 31 Absatz 1b ist die Formulierung im Arzneimittelgesetz sowie ggf. in
der Arzneimittelverschreibungsverordnung anzupassen.
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Artikel 5 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 2
§ 78 Preise

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bisherige Regelung, dass die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) auch fur Arzneimit-
tel gilt, die von ausldandischen Versandapotheken nach Deutschland verbracht wurden, soll
aufgehoben werden. Hiermit soll der Entscheidung des Européischen Gerichtshofs (EuGH)
vom 19.10.2016 Rechnung getragen werden. Stattdessen soll die Einheitlichkeit des Apothe-
kenabgabepreises durch die Anderung des § 129 Absatz 3 SGB V kollektivvertraglich ver-
pflichtend gewahrleistet werden. Was durch den Artikel 4 Nr. 3 gestrichen wird, soll somit
Uber § 129 Absatz 3 SGB V wieder eingeflihrt werden.

Stellungnahme

Die geplante Streichung geht ber das verfolgte Ziel der Anerkennung der Rechtsprechung
des EuGH hinaus. Zwar hat der EuGH entschieden, dass die Festlegung einheitlicher Apothe-
kenabgabepreise fiir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel im Arzneimittelgesetz und
in der Arzneimittelpreisverordnung ein Eingriff in die Warenverkehrsfreiheit nach Artikel 34
AEUV ist. Inhaltlich geht es aber um das Verbot der Gewdhrung von Boni und Rabatten durch
auslandische Versandapotheken. Vor diesem Hintergrund ist es nicht erforderlich, die An-
wendbarkeit der gesamten Arzneimittelpreisverordnung auRer Kraft zu setzen. Vielmehr wdre
es ausreichend, die Gewdhrung von Boni und Rabatten zu erlauben oder eine entsprechende
Lésung durch eine Anderung in § 7 HWG zu finden. Denkbar wire insoweit auch die Ermogli-
chung einer Boni-Gewdhrung von Versandapotheken innerhalb eines gesetzlich begrenzten
Rahmens.

Mit der Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG ist die gesamte Arzneimittelpreisverord-
nung fir ausldndische Versandapotheken nicht mehr anwendbar. (Einheitliche) Preise fiir ab-
gegebene Arzneimittel konnen dann nicht mehr bestimmt werden. Damit wird die Basis fiir
die Vergiitung ausldndischer Versandapotheken sowohl fiir die GKV als auch fiir die PKV ent-
zogen. Insbesondere auch die Folgen fiir die PKV scheinen bisher nicht bedacht zu sein.

Zwar soll dem mit der Neuregelung in § 129 Absatz 3 SGB V entgegengewirkt werden. Wegen
der gleichzeitigen Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG, der die Geltung der gesamten
Arzneimittelpreisverordnung fiir ausldndische Versandhandelsapotheken vorsieht, ist dies
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o)

aber widerspriichlich und erscheint als (Wieder-)Einfiihrung ,durch die Hintertiir“. Aufgrund
der erheblichen europarechtlichen Zweifel an der Regelung in § 129 Absatz 3 SGB V besteht
die Gefahr, dass mit der Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG die Geltung der gesamten
Arzneimittelpreisverordnung und damit auch die Abrechnungsgrundlage fir ausldandische
Versandapotheken verloren gehen wiirde (vgl. hierzu auch die Stellungnahme zu § 129

SGB V).

Zwar sieht der Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 01.01.2019 fiir
die Abgabe an GKV-Versicherte unter § 5 Absatz 2 die Geltung der ,Preisvorschriften nach

§ 78 AMG sowie § 7 Heilmittelwerbegesetz (sog. Rabattverbot)“ vor. Diese Regelung legt der
GKV-Spitzenverband vor dem Hintergrund der EuGH-Rechtsprechung europarechtskonform
dahingehend aus, dass fiir die Abrechnung von Arzneimitteln durch auslandische Ver-
sandapotheken die Arzneimittelpreisverordnung gilt. Allerdings wird eine Sanktionierung der
ausldandischen Versandapotheken bei Gewdahrung von Boni und Rabatten nach der erforderli-
chen europarechtskonformen Auslegung des Rahmenvertrages nicht durchgefiihrt. Bei einer
Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG besteht die Gefahr, dass der (bloRe) Verweis des
Rahmenvertrages auf die Geltung der Arzneimittelpreisverordnung fir auslandische Ver-
sandapotheken ganzlich ins Leere geht, sodass eine Grundlage fiir die Abrechnung dieser
Arzneimittel zukiinftig komplett fehlen wiirde.

Anderungsvorschlag
Die vorgesehene Regelung wird aufgehoben.

Im Sinne einer europarechtskonformen Losung wird eine Boni-Gewdhrung von Versandapo-
theken innerhalb eines gesetzlich begrenzten Rahmens geregelt. Damit wird den auslandi-
schen Versandapotheken in einem gewissen Umfang erlaubt, bei der Arzneimittelabgabe in
einen Preiswettbewerb zu inldndischen Apotheken zu treten. Evtl. vorhandene Wirtschaftlich-
keitsreserven sollen aber vor allem der Versichertengemeinschaft zugutekommen. Hierbei ist
durch begleitende vertragliche Regelungen sicherzustellen, dass Fehlanreize, wie z. B. bei ei-
ner Gewdhrung an zuzahlungsbefreite Versicherte, ausgeschlossen werden. Auf diese Weise
werden auch die Interessen inlandischer Apotheken angemessen beriicksichtigt.
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Artikel 6 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Nr. 1

§ 3 Apothekenzuschldge fiir Fertigarzneimittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber beabsichtigt, einen neuen Fonds zur Finanzierung der Honorierung zusatz-
licher pharmazeutischer Dienstleistungen zu schaffen. In diesen Fonds sollen je abgegebener
Arzneimittelpackung 20 Cent flieRen. Es handelt sich hierbei um einen Nettobetrag, d. h. er-
ganzend entstiinden hier weitere Kosten in Hohe von 4 Cent je abgegebener Packung durch
die hierauf anzuwendende Umsatzsteuer in Hohe von reguldr 19%. Diese Regelung soll ein
Jahr nach Beschluss des Gesetzes in Kraft treten.

B) Stellungnahme

Die Einflihrung honorierter zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen sieht der GKV-
Spitzenverband kritisch (vgl. Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 2d). Die Hohe des vorgesehenen
Aufschlags ist willkiirlich festgelegt, da derzeit nicht bekannt ist, welche pharmazeutischen
Dienstleistungen erbracht werden kénnen und welcher Nutzen hieraus fiir die Versicherten
entstehen wird. Folglich ist eine Berechnung einer wirtschaftlich angemessenen Hohe dieses
Zuschlags und damit eines aus diesem Fonds zu finanzierenden Volumens nicht méglich.

Die fehlenden Vorgaben zu Abrechnungsbestimmungen sowie Voraussetzungen der Leis-
tungserbringung und die mangelnde Transparenz lber die tatsdchlich erbrachten Leistungen
wird zu einer nicht-versichertenbezogenen wie auch nicht-leistungsadjustierten Mittelvertei-
lung fiihren, die dringend abzulehnen ist. Damit bleibt fiir die zahlende Krankenkasse vollig
intransparent, ob und in welchem MaRe ihre Versicherten welche Leistungen erhalten haben.
Fachlich fundierte Betrachtungen liber Sinn und Angemessenheit der Leistungen, deren Fi-
nanzierung sowie mogliche Nachjustierungen sind damit nicht moglich.

Eine Grundlage fiir die Festlegung fairer und leistungsgerechter Verglitungshéhen bietet das
Gutachten des Bundesministeriums fiir Wirtschaft mit dem Titel ,Ermittlung der Erforderlich-
keit und des AusmaRes von Anderungen der in der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)
geregelten Preise”. Auf einer datenbasierten und damit belastbaren, nachvollziehbaren Ent-
scheidungsgrundlage ist es moglich, evidenzbasierte Entscheidungen zur Apothekenvergii-
tung zu treffen. Dieses Gutachten kommt gerade nicht zu dem Schluss, dass es einer erhoh-
ten Verglitung der apothekerlichen Leistungen bedarf, vielmehr ist die Verglitungshéhe auf
Basis des tatsdchlichen Aufwands neu auszurichten. Der GKV-Spitzenverband regt deshalb
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an, zunachst den empirisch nachvollziehbar ermittelten Anderungsbedarf der Apothekenver-

gutung umzusetzen.

Durch die vorgesehene Vergitungsanhebung wiirden sich die Ausgaben der Krankenkassen
um 0,24 Euro je Packung eines verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittels (inkl. Umsatz-
steuer) erhdhen. Bei deutlich mehr als 600 Mio. abgegebenen Packungen liegen die Mehrkos-
ten dieser Regelung fiir die Versichertengemeinschaft bei etwa 150 Mio. Euro pro Jahr - und
dies vollig losgeldst von Anzahl und Inhalt der erbrachten Leistungen.

Die geplante Regelung enthalt keine Bestimmung zu den Kosten, die durch Entgegennahme
und Verteilung dieser zusdtzlichen Mittel durch die zur Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker entstehen. Weiterhin
fehlen Regelungen fiir den Fall, dass entsprechende Leistungen nicht abgerufen werden oder
nur zu einem geringen Teil erbracht werden. Sollten die Mittel dann komplett fiir die wenigen
erbrachten Leistungen ausgekehrt werden, wiirde dies zu einer vdllig unangemessenen Ver-
gltung der Leistungen fiihren. Werden die Mittel nicht ausgekehrt, stellt sich die Frage, ob
das Budget fiir die besonderen Dienstleistungen dennoch immer weiter durch den 0,20 Cent-
Zuschlag aufgestockt werden soll. Dies wiirde letztlich wiederum dazu fiihren, dass die be-
sonderen Dienstleistungen dann im ndchsten Jahr unangemessen vergiitet werden.

Dariiber hinaus ist eine Einfliihrung von nicht ndaher konkretisierten pharmazeutischen
Dienstleistungen auch vor dem Hintergrund der pandemiebedingten Mehrausgaben der ge-
setzlichen Krankenversicherung und den damit verbundenen Einnahmeriickgdngen der Kran-
kenkassen zu bewerten. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist das Finanzvolumen fiir die
Dienstleistungen von der Hohe her grundsatzlich zu Gberpriifen. Diese Erforderlichkeit ergibt
sich auch aus dem Umstand, dass weitere Mehrausgaben durch eine Verstetigung der Vergii-
tung des Apothekenbotendienstes aktuell zur Diskussion stehen. Bei einer Vergiitung von
2,50 Euro (zzgl. USt.) wiirden bei Belieferung von 10% der Rezepte im Wege des Botendiens-
tes Mehrausgaben von etwa 120 Mio. Euro (zzgl. USt. von etwa 20 Mio. Euro) entstehen. Ohne
erganzende gesetzlich normierte Kriterien bzw. Voraussetzungen fiir eine Verglitung des
apothekerlichen Botendienstes wiirde ein neuer ungesteuerter Vertriebsweg geschaffen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 09.09.2020 zum Entwurf eines Gesetzes zur Star-
kung der Vor-Ort-Apotheken
Seite 31 von 34

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehenen Anderungen werden aufgehoben und die Arzneimittelpreisverordnung wird
auf Basis der Ergebnisse des Gutachtens des BMWi der Hohe nach neu festgelegt (vgl. ergan-
zender Anderungsbedarf).

Sofern an der Einflihrung zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen festgehalten wer-

den sollte, ist das vorgesehene Finanzvolumen grundsatzlich zu iberprifen.
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Artikel 7 (Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung)

§§2und 4

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der in Artikel 1 Nr. 1b) vorgesehenen Schaffung der Méglichkeit zur wiederholten
Abgabe von Arzneimitteln auf einem Arzneiverordnungsblatt (,Muster 16“) werden Anderun-
gen in der Arzneimittelverschreibungsverordnung notwendig.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgedanderungen, die aufgrund der unter Artikel 1 Nr. 1b) vorgesehenen

Anderung notwendig werden.

C) Anderungsvorschlag

Bei einer Streichung bzw. Zurlickstellung von der unter Artikel 1 Nr. 1b) vorgesehenen Neure-
gelung sind auch die in Artikel 7 vorgesehenen Regelungen hinféllig bzw. zuriickzustellen.
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Artikel 8 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

§ 22 Impfausweis

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der Neuschaffung eines § 132i SGB V - regionale Modellvorhaben zur Durchfiih-
rung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken - sind Anderungen im Wortlaut des § 22 In-
fektionsschutzgesetz vorgesehen, da die aktuelle Vorschrift ausschlieBlich auf den ,impfen-
den Arzt" abstellt.

B) Stellungnahme

Diese Anderung wurde bereits im Gesetz fiir den Schutz vor Masern und zur Starkung der-
Impfpravention umgesetzt.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung ist aufzuheben.
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lIl. Ergdnzender Anderungsbedarf

Zur Arzneimittelpreisverordnung

A) Vorgeschlagene Neuregelung

B)

Bereits im Jahr 2016 hat das Bundesministerium fiir Wirtschaft ein Gutachten mit dem Titel
JErmittlung der Erforderlichkeit und des AusmaBes von Anderungen der in der Arzneimittel-
preisverordnung (AMPreisV) geregelten Preise” beauftragt. Ziel des Forschungsprojektes war
es, fiir den Verordnungsgeber eine datenbasierte und damit belastbare, nachvollziehbare
Entscheidungsgrundlage fiir zukinftige Anderungen der AMPreisV - und damit der Vergiitung
des pharmazeutischen GroRhandels und der Apotheken - zu schaffen.

Insbesondere hatte das Gutachten zum Ziel, die Apothekenvergiitung leistungsgerecht aus-
zugestalten. So weicht nach den Ergebnissen des Gutachtens eine leistungsgerechte Vergii-
tung erheblich von der derzeitigen Vergiitungshohe ab. Insbesondere in den Bereichen, die
Vor-0Ort-Apotheken vorbehalten sind (z. B. die Herstellung von Rezepturen), waren erheblich
hohere Verglitungen notwendig, wahrend die Vergiitung von Fertigarzneimitteln, von denen
insbesondere Versandapotheken profitieren, deutlich zu hoch gewahlt wurden.

Der GKV-Spitzenverband regt vor dem Hintergrund des Gesetzesziels einer Starkung der
Vor-Ort-Apotheken an, die Ergebnisse des Gutachtens nun tatsachlich in der Arzneimittel-

preisverordnung umzusetzen.

Anderungsvorschlag

Die Ergebnisse des Gutachtens werden genutzt, um die in der AMPreisV genannten Betrdge
fur die Vergiitung der Apotheken und des GroRhandels auf ein leistungsgerechtes Niveau an-
zupassen. Entsprechend bleibt die Struktur der AMPreisV erhalten, in den §§ 1 bis 7 AMPreisV
werden jedoch die anwendbaren Betrdge auf Basis des Gutachtens in Ganze uberarbeitet.



