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Erster Teil:
Sachverhalt und Fragestellungen

I. Sachverhalt

1. Diegeplanten Reformen im Bereich des Apothekenrechts im Uberblick

Die Bundesregierung plant umfangreiche Anderungen im Bereich des Apotheken-
rechts, die damit begriindet werden, dass durch sie drohende Versorgungsengpasse
verhindert werden sollen. Im Referentenentwurf eines Gesetzes fiir eine Apothe-

kenhonorar- und Apothekenstrukturreform wird dazu ausgefiihrt:

»Die Arzneimittelversorgung durch Apotheken ist derzeit grundsitzlich und flichende-
ckend sichergestellt, jedoch wird sie im lindlichen Bereich teilweise von nur wenigen
Apotheken ibernommen. Der Fachkriftemangel, ein wachsendes Stadt-Land-Gefille in
der Bevolkerung sowie die Abwanderung in andere Beschiftigungszweige konnen per-
spektivisch zu Versorgungseinschrankungen in der Fliche fithren. Der Erhalt eines fla-
chendeckenden Apothekennetzes mit personlicher Vor-Ort-Beratung ist von zentraler
Bedeutung fiir die Arzneimittelversorgung. Es besteht Handlungsbedarf, um die fla-
chendeckende Versorgung mit Arzneimitteln mittel- und langfristig weiterhin zu
sichern. Deshalb sollen mit diesem Gesetz die notwendigen Rahmenbedingungen fiir
eine bessere Arzneimittelversorgung durch Apotheken in der Fliche geschaffen wer-

«l

den
Das Gesetz sieht zunichst eine Neuordnung der Finanzierungsstruktur vor, auf die

hier nicht niher eingegangen werden soll. Daran schliefSen die in diesem Gutachten
zu untersuchenden Neureglungen im Bereich der Apothekenorganisation an:

»Als zweite Sdule des Gesetzes werden strukturelle Anpassungen in den Vorgaben fiir
die Er6ffnung von Apotheken sowie deren tiglichen Betrieb vorgenommen. Im Hinblick
auf die Griindung und den Betrieb einer Apotheke ist das Apothekenwesen geprigt
durch zahlreiche Vorgaben, die Apotheken als Voraussetzung in der tiglichen Versor-
gung einhalten miissen. Solche Vorgaben sind auch weiterhin notwendig, soweit sie ins-
besondere der Sicherheit der Patientinnen und Patienten dienen. Gleichzeitig verursa-

1 Apothekenreformgesetz, Referentenentwurf, S. 1.
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chen sie fiir die Apotheken zusitzliche Biirokratie sowie Kosten und sind daher
hinsichtlich ihrer Aktualitit zu tiberpriifen. Eine Entbiirokratisierung bei diesen Vorga-
ben kann Apotheken helfen, eine bessere wirtschaftliche Basis durch Kosteneinspa-
rungen zu erreichen und Fachkrifte effizienter einzusetzen. Dass teilweise zu wenig
Fachkrafte zur Verfugung stehen, kann zudem ein Grund fiir das Schlieflen von Stand-
orten sein. Im Sinne einer Fachkriftesicherung sollen der Fachkrifteeinsatz flexibilisiert
und bestehende Hiirden abgebaut werden, die den Apotheken eine Fachkriftegewin-
nung erschweren. Ferner wird die Eingliederung von Fachkraften erleichtert, die ihre
Ausbildung im Ausland absolviert haben. Durch das Gesetz werden entsprechend fol-
gende Anpassungen vorgenommen:

Erméglichung flexibler Offnungszeiten, um diese an Personalressourcen und Bediirf-
nisse der Versorgung vor Ort anzupassen

Einfachere Griindung von Zweigapotheken in Orten mit eingeschrinkter Arzneimit-
telversorgung und Weiterentwicklung der Zweigapotheken als Versorgungsform
Moglichkeit der Neugriindung einer Filialapotheke ist zukiinftig nicht mehr auf
denselben oder einen benachbarten Kreis beziehungsweise auf dieselbe oder eine
benachbarte kreisfreie Stadt beschrankt

Moglichkeit, die Leitung der Filial- und Zweigapotheken eines Filialverbundes als
Apothekeninhaberin oder Apothekeninhaber selbst zu iibernehmen

Moglichkeit der Offnung von 6ffentlichen Apotheken bei Anwesenheit von erfah-
renen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten, sofern eine telepharmazeutische Anbindung an Apothekerinnen und
Apotheker im Filialverbund sichergestellt ist und die Apothekenleitung mindestens
8 Stunden pro Woche personlich anwesend ist

Moglichkeit der Aufteilung der Leitung von Filial- und Zweigapotheken unter zwei
Apothekerinnen und Apothekern

Beschiftigungsmoglichkeiten weiterer Berufsgruppen mit geeigneter Ausbildung fir
bestimmte unterstiitzende Tatigkeiten in der Apotheke

Moglichkeit zur Aufbewahrung von Betdubungsmitteln in Kommissionierautomaten

Mit gleichem Ziel sollen auch Moglichkeiten, die die Digitalisierung bietet, in Apothe-
ken verstirkt zum Einsatz kommen konnen. Bereits heute sind die Apotheken in der
Digitalisierung haufig Vorreiter in der Versorgung und setzen neue Moglichkeiten
schnell ein. Die Digitalisierung soll insbesondere mit der Telepharmazie, also der Nut-
zung interaktiver Videoverbindungen in der Beratung durch Apotheken, ausgebaut wer-

den.« 2

Erginzend zu den Anderungen auf gesetzlicher Ebene sind auch Anpassungen auf
der Verordnungsebene vorgesehen. So sind u.a. Anderungen bei der Vertretung und

bei der Leitung von Filialapotheken vorgesehen, mit denen regulatorisches Neu-
land betreten wird.

2 Apothekenreformgesetz, Referentenentwurf, S. 2 f.
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Weitere Anderungen, die z.T. noch nicht mit den vorgestellten Anderungen
abgestimmt sind, folgen aus dem Gesetz zur Reform der Notfallversorgung. Aus-
gangslage und Zielsetzung dieses Gesetzes beschreibt der Entwurf folgendermafen:

»In den letzten Jahren wurde der Notdienst bereits an verschiedenen Punkten weiter-
entwickelt. So gibt es durch die Ansiedlung von Notdienstpraxen in oder an Kranken-
hiusern bereits erste Verbesserungen der Koordinierung von ambulanten und statio-
niren Versorgungsstrukturen. Da allerdings bisher keine gesetzliche Verpflichtung
hierzu besteht, haben sich die Strukturen der Notdienstversorgung regional sehr unter-
schiedlich entwickelt. Auch durch die Etablierung von Terminservicestellen unter der
bundesweit einheitlichen Rufnummer 116117 erhalten Hilfesuchende Unterstiitzung in
Akutfillen. Dariiber hinaus gibt es bereits heute einzelne Initiativen von Kassenirzt-
lichen Vereinigungen und Rettungsleitstellen, mit denen eine bessere Kooperation
erreicht werden soll. An diese Entwicklungen muss nun angekntipft werden. Ziel ist es,
firr alle Hilfesuchenden eine bundesweit einheitliche und gleichwertige Notfallversor-
gung sicherzustellen.

Zur Verbesserung der Versorgungslage sollen die Kassenarztlichen Vereinigungen
und die jeweiligen Krankenhiuser verpflichtet werden, sich an Integrierten Not-
fallzentren zu beteiligen. Zusitzlich sollen zu Sprechstundenzeiten vertragsirzt-
liche Leistungserbringer als ,, Kooperationspraxen“ an Integrierte Notfallzentren
angebunden werden konnen.

Fir die Arzneimittelversorgung durch Apotheken sieht der Gesetzentwurf vor:
»Zudem soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten von Notdienstpraxen
mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten durch die Einfiih-
rung von Versorgungsvertrigen mit 6ffentlichen Apotheken verbessert werden.“

Die Regelungen dienen damit dem fiir die aktuelle Entwicklung des Gesund-
heitswesens besonders wichtigen Ziel, den Einsatz der knappen personellen und
finanziellen Ressourcen zu verbessern, wie es auch der Sachverstindigenrat
Gesundheit & Pflege in seinem Jahresgutachten 2024 betont hat: ,,Es bedarf ...
struktureller Reformen mit dem Ziel der effizienteren Verwendung der knappen
Ressource Personal. Hier sind auch qualitative Aspekte wie Neustrukturierung der
Aufgaben- und Verantwortungsverteilung innerhalb und zwischen den Gesund-
heitsberufen, eigenverantwortliches, wertgeschitztes Arbeiten, familienfreund-
liche, verldssliche Arbeitsbedingungen und die effiziente Nutzung digitaler Mog-
lichkeiten, z.B. in der sektoreniibergreifenden Dokumentation und Zuginglichkeit
von Gesundheitsdaten, von zentraler Bedeutung. Der Rat hat aus dieser Erkenntnis
heraus, auf dem Weg der Gutachtenerarbeitung, die Bemithungen um strukturelle
Verbesserungen im Bereich der zersplitterten Krankenhauslandschaft in den Bun-
deslindern und der mangelhaften Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen
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aus fachlichen Griinden nachdriicklich begrifst und darauf hingewiesen, dass der
Fachkriftemangel nicht durch isolierte, einzelne Bemiithungen behoben werden
kann, sondern ein Biindel von ineinandergreifenden Mafsnahmen erfordert.*?

Es erscheint deshalb zunichst einmal nachvollziehbar, dass auch das Apothe-
kenwesen in diese Mafinahmen einbezogen wird. Allerdings miissen dabei auch die
durch Freiberuflichkeit gepriagten Grundstrukturen dieses Sektors des Gesund-
heitswesens beachtet werden. Die Erfahrungen mit dem Versuch, im Bereich der
Arzneimittelversorgung ein gewerbliches Filialketten- und Franchisemodell zu
etablieren (,,Doc Morris“)* haben bereits mehrfach erkennen lassen, dass nur
durch eine konsequente Ausrichtung an den Grundsitzen der Freiberuflichkeit
Konzeptionen in der Lage sind, eine hohe Versorgungsqualitit abzusichern.

2. Einordnung der Auswirkungen auf das berufsrechtliche Leitbild des
deutschen Apothekenrechts

Um die moglichen Auswirkungen der an verschiedenen systemrelevanten Stellen
geplanten Anderungen auf das berufsrechtliche Leitbild erfassen zu konnen, miis-
sen die Einzelinderungen zunichst zusammenhingend erfasst und hinsichtlich
ihrer Auswirkungen auf das derzeitige berufsrechtliche Leitbild des Prisenzapothe-
kers® analysiert werden.

Diese Aufgabe bezieht sich vor allem auf diejenigen Gesetzesinderungen, die
sich auf das berufsrechtliche Leitbild des Apothekenrechts beziehen. Dieses kniipft
eng an die Konzeption des freien Berufs® an, die ihrerseits durch die folgenden

grundlegenden Elemente charakterisiert ist:

Hohe Berufsqualifikation, i.d.R. funfjihrige universitire Ausbildung
Personliche Leistungserbringung (und damit Begrenzung von Delegations-
moglichkeiten)”

3 Sachverstindigenrat Gesundheit & Pflege, Fachkrifte im Gesundheitswesen. Nachhal-
tiger Einsatz einer knappen Ressource. Jahresgutachten 2024, S. IV f.

4 Dazu EuGH, BeckRS 2009, 70533, BeckRS 2012, 81281 sowie BeckRS 2016, 32517.
Zusammenfassende Darstellung bei Henssler/Kleen/Riegler, EuZW 2017, 723 ff.

5 Zudiesem eingehend Di Fabio, Apothekerliche Prasenzpflicht in der Apotheke, Rechts-
gutachten April 2024.

6  Uberblick bei Kluth, Offentliches Wirtschaftsrecht, 2019, § 22.

7  Dazueingehend Kluth, Personliche Leistungserbringung als Merkmal des Freien Berufs,
in: ders. (Hrsg.), Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2011, 2012, S. 273-290.
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Besonders geschiitzte Vertrauensbeziehung zum Kunden
Fremdbesitzverbot

Begrenzung der interprofessionellen Kooperation
Begrenzung der professionellen Kommunikation (Werbung)

Alle diese Merkmale sind auch hinsichtlich der grenziiberschreitenden beruflichen
Betitigung unionsrechtlich grundsitzlich anerkannt, zugleich aber besonderen
Rechtfertigungsanforderungen unterworfen, die in der Richtlinie (EU) 2018/958
iber eine Verhiltnismafigkeitspriifung vor Erlass neuer Berufsreglementierungen
verankert sind®, die ihrerseits an die Regelungen in der Europidischen Dienstleis-
tungsrichtlinie 206/123/EG’ insbesondere in Art. 15 Abs. 2 lit. ¢), e), Art. 25
ankniipft.!°

Die orientierende Funktion der Rechtsprechung des EuGH betrifft aber nicht
nur die Rechtfertigung der beschriankenden gesetzlichen Regelungen als solche,
sondern auch und vor allem die in dieser Rechtsprechung entwickelten Anforde-
rungen an die Kohidrenz ihrer Umsetzung. Mehrfach sind beschrinkende Rege-
lungen im deutschen Recht der freien Berufe in Verfahren vor dem EuGH deshalb
gescheitert, weil es an der notigen Kohirenz fehlte.

Exemplarisch kann an dieser Stelle insoweit auf die Entscheidung des EuGH
zur deutschen HOAI verwiesen werden.!! Dort wird diesbeziiglich zunichst auf die
Entwicklung des Kriteriums in der bisherigen Rechtsprechung verwiesen: ,,Jedoch
ist daran zu erinnern, dass nach stindiger Rechtsprechung des EuGH eine natio-
nale Regelung nur dann geeignet ist, die Erreichung des angestrebten Ziels zu

e}

Zu dieser niher Stephan, DVBI. 2022, 820 ff.

9  Zur Finalitit und Entstehungsgeschichte Streinz/Leible, in: Schlachter/Ohler (Hrsg.),
Europiische Dienstleistungsrichtlinie, 2008, Einleitung, Rn. 23 ff.

10 Auch wenn die Richtlinie gem. Art. 2 Abs. 2 lit. f) auf Gesundheitsdienstleistungen keine
Anwendung findet (vgl- Krames, in: Schlachter/Ohler (Hrsg.), Europiische Dienstleis-
tungsrichtlinie, 2008, 62 unter Bezugnahme auf Erwagungsgrund 22) stellen die zuvor
genannten Anforderungen insoweit in der Sache gleichwohl eine relevante Orientierung
fir diese Untersuchung dar, als sie direkt aus der Rechtsprechung des EuGH zur Nie-
derlassungs- und Dienstleistungsfreiheit abgeleitet sind (Krames, in: Schlachter/Ohler
(Hrsg.), Europaische Dienstleistungsrichtlinie, 2008, 62 unter Bezugnahme auf Erwa-
gungsgrund 22), die auch im Bereich der Gesundheitsdienstleistungen zu beachten ist.
In diesem Sinne konnen sie als ,,ausformulierter MafSstab der EuGH-Rechtsprechung®
orientierend herangezogen werden.

11 EuGH, Rs. C-377/17, EuZW 2019, 660 m. Anm. Schifer. Siehe auch Hohl, in: Kluth

(Hrsg.), Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 157 ff.
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gewihrleisten, wenn sie tatsachlich dem Anliegen gerecht wird, es in kohdrenter
und systematischer Weise zu erreichen. “!?

Im konkreten Fall fehlte es an der kohdrenten und systematischen Regelung aus
den folgenden Griinden: ,,Der Umstand jedoch, dass in Deutschland Planungsleis-
tungen von Dienstleistern erbracht werden konnen, die nicht ihre entsprechende
fachliche Eignung nachgewiesen haben, lasst im Hinblick auf das mit den Mindest-
satzen verfolgte Ziel, eine hohe Qualitit der Planungsleistungen zu erhalten, eine
Inkohirenz in der deutschen Regelung erkennen. Trotz des Befunds in Rn. 88 des
vorliegenden Urteils ist nimlich festzustellen, dass solche Mindestsitze nicht geeig-
net sein konnen, ein solches Ziel zu erreichen, wenn — wie aus den beim EuGH
eingereichten Unterlagen hervorgeht — fiir die Vornahme der Leistungen, die diesen
Mindestsitzen unterliegen, nicht selbst Mindestgarantien gelten, die die Qualitit
dieser Leistungen gewihrleisten konnen. Daher ist festzustellen, dass es der Bun-
desrepublik Deutschland nicht gelungen ist, nachzuweisen, dass die in der HOAI
vorgesehenen Mindestsdtze geeignet sind, die Erreichung des Ziels einer hohen
Qualitdt der Planungsleistungen zu gewihrleisten und den Verbraucherschutz
sicherzustellen.“!

Mit Blick auf eine Durchbrechung eines grundsitzlich gerechtfertigten Rege-
lungskonzepts ldsst sich daraus folgende Orientierung ableiten: ,,Regelungsaus-
nahmen beeintrichtigen nidmlich nur dann ein Gesamtregelungskonzept nicht,
wenn es nachvollziehbare Griinde fiir ein Abweichen im Sinne der Ausnahmen gibt
und die Ausnahmen an den verfolgten Regelungszielen und der Systematik insge-
samt nichts dndern.“!

Zuletzt hat Generalanwalt Campos Sanchez-Bordona in seinen Schlussantri-
gen in der Rechtssache C-295/23, die sich auf das Fremdbesitzverbot nach § 59a
BRAO bezieht, in Rn. 102 ff. ausgefiihrt, dass die Mitgliedstaaten bei der Regelung
des Rechtsanwaltsberufs, insbesondere in Bezug auf die Ausiibung dieses Berufs in
der Form von Kapitalgesellschaften, iiber einen weiten Spielraum verfiigen. Auf-
grund dieses Spielraums sind die Mitgliedstaaten, wenn sie die Ausiibung des
Rechtsanwaltsberufs durch Kapitalgesellschaften gestatten, berechtigt, diese
Gesellschaften bestimmten Beschrinkungen zu unterwerfen. Diese Beschrin-
kungen missen kohirent sein und mit den Griinden des Allgemeininteresses, die
sie rechtfertigen, in Einklang stehen. Den in der BRAO vorgesehenen Beschrin-

12 EuGH, Rs. C-377/17, EuZW 2019, 660 Rn. 89. Dazu Brey, in: Kluth (Hrsg.), Jahrbuch
des Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 181 ff.

13 EuGH, Rs. C-377/17, EuZW 2019, 660 Rn. 92 f.

14 Schdfer, EuZW 2019, 663 (664) unter Verweis auf EUGH, ECLI:EU:C:2007:311 =
EuZW 2009, 409 Rn. 43-49 — Neumann-Seiwert.
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kungen der Beteiligung an Rechtsanwaltsgesellschaften, auf die sich die Fragen des
vorlegenden Gerichts beziehen, fehlt es an der Kohirenz, die unverzichtbar ist, um
die Vorgaben von Art. 15 Abs. 3 der Richtlinie 2006/123 zu erfiillen, denn sie
schliefen Angehorige anderer als der in der BRAO ausdriicklich aufgefiihrten
Berufe von der Stellung als Gesellschafter aus, die die Kriterien erfiillen kénnten,
auf deren Grundlage die Beteiligung Angehoriger der aufgefiihrten Berufe gestattet
wird; sie verlangen allgemein und ohne nihere Konkretisierung, dass Rechtsanwil-
te und Angehorige anderer Berufe, die sich als Gesellschafter beteiligen diirfen, in
der Gesellschaft beruflich titig sind; sie lassen zu, dass Personen, die keine Rechts-
anwilte sind, einen Prozentsatz des Kapitals und der Stimmrechte halten, der aus-
reicht, um diesen Personen einen bedeutenden unmittelbaren oder mittelbaren Ein-
fluss, der die Unabhingigkeit der Rechtsanwilte bei der Verteidigung ihrer
Mandanten gefihrden kann, auf die Bildung des Willens der Gesellschaft zu
gewidhren.!

Eine Analyse der Rechtsprechung lisst erkennen, dass der EuGH Inkonsisten-
zen in der Umsetzung von Schutzkonzepten scharf sanktioniert und dabei auch
nicht den Hinweis auf eine verhiltnismiflige Ausgestaltung von Vorgaben gelten
lasst. Vielmehr muss der Gesetzgeber, sobald er Grundfreiheiten beschriankt, sich
konsequent an dem damit verfolgten Zweck orientieren. Die Billigung des ,,abso-
luten“ Fremdbesitzverbots durch den EuGH' ist ein gutes Beispiel dafiir, dass eine
konsequente Regelung vor den Grundfreiheiten Bestand haben kann.

Vor diesem Hintergrund sind die Neuregelungen zu den Anforderungen an die
Griindung und Leitung von Zweigapotheken sowie an die Griindung und Leitung
von Filialapotheken hinsichtlich ihrer Kohidrenz in Bezug auf das Fremd- und
Mehrbesitzverbot und die personliche Leitungspflicht zu untersuchen, da in beiden
Fillen die bisherigen, deutlich stringenteren Regelungen durchbrochen und aufge-
lockert werden. Es ist zu priifen, ob dadurch die Rechtfertigung des gesetzlichen
Gesamtkonzepts gefahrdet wird.

3. Auswirkungen auf die Versorgungsqualitdt und -sicherheit

Weitere geplante Anderungen fithren zu einer Schwichung der Resilienz und Qua-
litat der Versorgung aus einem anderen Blickwinkel.

15 ECLLEU:C:2024:581
16 EuGH, BeckRS 2009, 70533.
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Indem nicht mehr jede Apotheke zur Vorhaltung des gesamten Leistungsspekt-
rums verpflichtet wird, sondern bestimmte Leistungen nur noch durch eine Apo-
theke eines Filialnetzes erbracht bzw. vorgehalten werden miissen, kann die Ver-
sorgungssicherheit beeintrachtigt werden.

Ankniipfungspunkt fiir diese Aussage sind vor allem die geplanten Anderungen
in der ApoBetrO. Es handelt sich dabei um die Absenkung der Anforderungen an
die personliche Anwesenheit eines Apothekers wihrend der Offnungszeiten, der
Verzicht auf die Erbringung aller Leistungen in jeder Apotheke eines Filialver-
bundes sowie die Reduktion der Offnungs- und Bereitschaftszeiten.

II. Die Fragestellungen der Untersuchung

Anliegen dieser Untersuchung ist es, die zahlreichen geplanten Einzelinderungen
in einen grofferen Zusammenhang zu stellen und nach den Auswirkungen auf die
Kohirenz und Gesamtsystematik des Apothekenrecht hin zu untersuchen.

Dabei wird als Beurteilungsmaf$stab die das bestehende Apothekenrecht pra-
gender Absicherung der personlichen Leitung durch einen Apotheker, die ihrerseits
Ausdruck des Grundsatzes der personlichen Leistungserbringung als Kernmerkmal
der Freiberuflichkeit ist'’, als OrientierungsmafSstab herangezogen. Diese im Apo-
thekengesetz und in der Apothekenbetriebsordnung bislang uneingeschrinkt gel-
tende Vorgabe soll relativiert werden. Die damit verbundenen negativen Folgen fiir
die Qualitdt der Leistungserbringung, aber auch die Kohirenz der berufsrecht-
lichen Regelungen soll unter mafSgeblicher Orientierung an der Rechtsprechung
des EuGH und deutscher Gerichte zum Kohirenzerfordernis herausgearbeitet wer-
den.

17 Kluth, Personliche Leistungserbringung als Merkmal des Freien Berufs, in: ders. (Hrsg.),
Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2011, 2012, S. 273 ff. Die personliche Leis-
tungserbringung schliefit eine Delegation an andere Fachkrifte nicht aus, verlangt dann
aber eine entsprechende Aufsicht und damit Prisenz.



Zweiter Teil:
Unions- und berufsrechtliche Prifung der Regelungsvorschlige

I. Grundung und Leitung von Filialapotheken

1. Bisherige Rechtslage

Nach dem nicht gednderten § 1 Abs. 2 ApoG kann die einheitliche Erlaubnis fir
den Betrieb einer Hauptapotheke und bis zu drei Filialapotheken erteilt werden.!®

In Bezug auf die riumliche Lage dieser Apotheken sieht § 2 Abs. 4 Nr. 2 ApoG
vor, dass die Hauptapotheke und die Filialapotheken innerhalb desselben Kreises
oder derselben kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreis-
freien Stddten liegen miissen. Damit kann die eigenverantwortliche Wahrnehmung
der Leitung durch den Inhaber gewihrleistet werden.

Ende 2023 gab es 12.950 Apothekeninhaberinnen und -inhaber, die 17.571
Betriebsstitten besafSen und verantworteten. Im Jahr 2023 hatten 9.645 Apothe-
ken keine Filiale und 3.305 Apotheken mindestens eine Filiale. Die Zahl der
Betriebsstitten ist riicklaufig.

2. Vorgesehene Anderungen und vorhersehbare Auswirkungen

Durch die Reform sollen die Anforderungen an die rdumliche Lage der Filial-
apotheken gelockert werden. In Zukunft miissen die vom Inhaber betriebene
Hauptapotheke und die von ihm zu betreibenden Filialapotheken in einer Entfer-
nung zueinander liegen, ,,die ihm innerhalb einer angemessenen Zeitspanne die
Wahrnehmung seiner personlichen Verantwortung erlaubt.“ Damit wird ein flexib-
leres, aber auch unbestimmteres Kriterium eingefiihrt.

Die angemessene Zeitspanne wird im Gesetz nicht konkretisiert. Die Begriin-

dung des Gesetzesentwurfs spricht von einer Fahrtzeit ,,bis zu drei Stunden.“!

18  Spickhoff/Sieper, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, ApoG § 1 Rn. 4.
19 Apothekenreformgesetz, Referentenentwurf S. 35.
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Bezieht man dies auf eine Fahrtrichtung, so wiirden dem Inhaber bei einem unter-
stellt acht-Stunden-Tag zwei Stunden fiir die Aufsichtstitigkeit verbleiben. Das
Modell begiinstigt damit eine Vergeudung der knappen Arbeitszeit von Fachkrif-
ten.

Zudem sieht der Gesetzentwurf vor, dass fiir eine Filial- oder Zweigapotheke
keine Apothekenleitung mehr benannt werden muss. Wenn eine benannt wird,
konnen diese Apotheken auch von zwei Verantwortlichen geleitet werden. Zudem
wird fir alle Apotheken die Dauer der Dienstbereitschaft reduziert. Fiir Zweiga-
potheken gelten noch kiirzere Dienstbereitschaftszeiten.

Die geteilte Leitungsverantwortung wird durch eine Anderung des § 2 Apo-
BetrO umgesetzt. Damit wird es moglich, die Leitung einer Filialapotheke auf (bis
zu) zwei verantwortliche Personen zu iibertragen. Diese Ubertragung der Leitung
wird in § 2 Abs. 5 ApoG niher geregelt. Danach gilt: Der Betreiber hat mindestens
eine der Apotheken (Hauptapotheke) personlich zu fithren. Jede weitere Apotheke
(Filial- oder Zweigapotheke) kann der Betreiber entweder personlich fithren oder
in schriftlicher oder elektronischer Form einen oder zwei Apotheker als Verant-
wortliche benennen, die die Verpflichtungen zu erfiillen haben, wie sie in diesem
Gesetz und in der Apothekenbetriebsordnung fiir Apothekenleiter festgelegt sind.
Sollen Verantwortliche im Sinne des Satzes 1 Nummer 2 gedndert werden, so ist
dies der Behorde von dem Betreiber zwei Wochen vor der Anderung in schriftlicher
oder elektronischer Form anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel von
Verantwortlichen muss die Anderungsanzeige nach Satz 2 unverziiglich erfolgen.
Soweit zwei Verantwortliche als Leiter einer Filial- oder Zweigapotheke benannt
sind, sind die jeweiligen Verantwortlichkeiten abzugrenzen und diese Festlegungen
in schriftlicher oder elektronischer Form festzuhalten. Verantwortliche nach Satz 1
Nummer 2 treffen in Abstimmung mit dem Betreiber Festlegungen zu Offnungs-
zeiten, zur Vertretung, zum Personaleinsatz und zur Priifung und Herstellung von
Arzneimitteln.

Hinzu kommt eine Verhinderungsregelung in § 2 Abs. 5 ApoBetrO. Danach
muss sich der Apothekenleiter, sofern er seine Verpflichtung zur personlichen Lei-
tung der Apotheke voriibergehend nicht selbst wahrnimmt, durch einen Apotheker
vertreten lassen. Die Vertretung darf insgesamt drei Monate im Jahr nicht Gber-
schreiten. Die Vertretung darf, sofern es sich nicht um eine gegenseitige Vertretung
von Verantwortlichen nach § 2 Abs. 5 S. 1 Nr. 2 ApoG handelt, insgesamt drei
Monate im Jahr nicht tiberschreiten. Die zustindige Behorde kann eine Vertretung
iiber diese Zeit hinaus zulassen, wenn ein in der Person des Apothekenleiters lie-
gender wichtiger Grund gegeben ist.
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Der Gesetzgeber erweitert damit das Konzept des Filialverbundes zu einem
arbeitsteiligen Apothekenmodell, bei dem nur insgesamt alle Leistungen erbracht
werden miissen, aber nicht in jeder Apotheke.

3. Rechtliche Wiirdigung

Auch wenn durch die Anderungen das Konzept des Fremd- und Mehrbesitzverbots
nicht in seinen Grundlagen verandert wird, kommt es gleichwohl an mehreren Stel-
len zu weiteren Auflockerungen in Bezug auf die Leitungsverantwortung des Inha-
bers. Seine Prasenzpflichten werden gelockert und teilweise durch grofSziigige Dele-
gationsmodelle modfiziert.

II. Leitung einer Apotheke im Filialverbund durch einen Nicht-
Apotheker

1. Bisherige Rechtslage

Die Leitung einer Apotheke ist nach geltendem Recht einem Apotheker vorbehal-
ten und zwar grundsitzlich dem Inhaber. Im Falle von Filialapotheken kann damit
ein anderer Apotheker zusitzlich betraut werden. Daraus leitet § 3 Abs. 3 Apo-
BetrO als zwingende Vorgabe ab: ,,Die Apotheke darf nur ge6ffnet sein und betrie-
ben werden, wenn ein Apotheker oder eine nach § 2 Absatz 6 Satz 1 vertretungs-
berechtigte Person anwesend ist.

Durch dieses Modell der Priasenzapotheke?® ist gesichert, dass jederzeit die
erforderliche Fachkunde und Beratung bei der Abgabe von Arzneimitteln verfiig-

bar ist.

2. Vorgesehene Anderungen

Von dieser schliissigen Vorgabe soll nun durch einen neuen Absatz 3a eine Abwei-
chung zugelassen werden, die im Ergebnis dazu fiihrt, dass eine Apotheke auch
ohne Anwesenheit eines Apothekers geoffnet werden kann.

20 Vertiefend dazu Di Fabio, Apothekerliche Prasenzpflicht in der Apotheke, Rechtsgut-
achten April 2024.
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»(3a) Abweichend von Absatz 3 darf eine Apotheke ge6ffnet sein und betrieben werden,
wenn 1. eine Person, fiir die nach Absatz 5b die Pflicht zur Beaufsichtigung entfallen ist,
anwesend ist, 2. ein Apotheker der Apotheke oder einer Apotheke des Filialverbundes
zur Beratung der Patienten mittels 3. Telepharmazie sowie zur Riicksprache mit der
Person nach Nummer 1 jederzeit zur Verfugung steht und 4. an mindestens acht Stun-
den pro Woche die personliche Anwesenheit des Apothekenleiters in der Apotheke
sichergestellt ist.

Es diirfen nur Titigkeiten in der Apotheke ausgefithrt werden, fir die die Beaufsichti-
gung nach Absatz 5b fiir die anwesende Person entfallen ist. Das eingesetzte Personal
ist vom Apothekenleiter im Voraus entsprechend der Aufgaben und Verantwortlich-
keiten zu unterweisen. § 2 Absatz 2 Satz 2 bleibt unberiihrt.“

Bei dem Personal nach Absatz 5b handelt es sich um pharmazeutisch-technische
Assistenten, fir die die Beaufsichtigungspflicht entfallen ist. Die Voraussetzungen
sind komplex. Die Pflicht zur Beaufsichtigung eines pharmazeutisch-technischen
Assistenten bei der Ausfithrung pharmazeutischer Tatigkeiten entfillt, wenn 1. der
pharmazeutisch-technische Assistent a) seine Berufstitigkeit in Apotheken mindes-
tens drei Jahre in Vollzeit oder in entsprechendem Umfang in Teilzeit ausgeiibt hat
und die staatliche Priiffung mindestens mit der Gesamtnote ,,gut“ bestanden hat
oder seine Berufstitigkeit in Apotheken mindestens fiinf Jahre in Vollzeit oder in
entsprechendem Umfang in Teilzeit ausgetibt hat und b) tiber ein giiltiges Fortbil-
dungszertifikat einer Apothekerkammer als Nachweis seiner regelmifSigen Fortbil-
dung verfiigt und 2. der Apothekenleiter a) sich im Rahmen einer mindestens ein-
jahrigen Berufstitigkeit des pharmazeutisch-technischen Assistenten in seinem
Verantwortungsbereich nach § 2 Absatz 2 vergewissert hat, dass der pharmazeu-
tisch-technische Assistent die pharmazeutischen Titigkeiten ohne Beaufsichtigung
zuverldssig ausfiithren kann, und b) nach schriftlicher Anhérung des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten Art und Umfang der pharmazeutischen Titigkeiten
schriftlich oder elektronisch festgelegt hat, fir die die Pflicht zur Beaufsichtigung
entfillt. Pharmazeutisch-technische Assistenten, die ihre Berufsqualifikation oder
Fortbildungszertifikate im Ausland erworben oder ihren Beruf im Ausland ausge-
iibt haben, miissen eine Berufsqualifikation, eine Fortbildung sowie eine Berufser-
fahrung nachweisen, die den Mafstdben des Satzes 1 entsprechen.

Die Pflicht zur Beaufsichtigung nach Absatz 5 Satz 3 entfillt dagegen nicht bei
der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung, beim patienten-
individuellen Stellen oder Verblistern von Arzneimitteln sowie bei der Abgabe von
Betaubungsmitteln, von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomali-
domid oder Thalidomid und von Arzneimitteln, die nach § 73 Absatz 3 oder
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Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes in den Geltungsbereich dieser Verordnung ver-
bracht werden.

3. Einordnung und vorhersehbare Auswirkungen

Die Neuregelung stellt eine erstmalige Durchbrechung der fiir das deutsche Apo-
thekenrecht bislang prigenden Anwesenheitspflicht des Apothekers in der Apo-
theke als unverzichtbarer Bedingung ihrer Offnung dar.

Zwar wird auf die Anwesenheit eines Apothekers nicht vollstindig verzichtet.
Die Reduktion auf eine Anwesenheit des Apothekers auf acht Stunden pro Woche
hat aber zur Folge, dass es sich nicht mehr um ein pragendes Merkmal handelt.
Vielmehr hingt es aus der Sicht der Kunden vom Zufall ab, ob sie bei einem Auf-
suchen der Apotheke einen Apotheker antreffen und durch diesen beraten werden
konnen.

Die Neuregelung soll im Folgenden zunichst mit den Regelungsstandards im
Recht anderer freier Berufe verglichen werden und sodann hinsichtlich ihrer Aus-
wirkungen auf die personliche Leistungserbringung im Apothekenbereich genauer
uberpriift werden.

a) Vergleich mit Vertretungsmoglichkeiten im Recht anderer freier Berufe

Im Bereich der Austibung der Heilkunde durch einen Arzt sieht das Berufsrecht
keine Moglichkeit der Substitution auf andere Personen vor, soweit der Arztvorbe-
halt greift. Zwar diirfen einzelne Handlungen auf andere qualifizierte Berufstrager
delegiert werden.*! Dies setzt aber weiterhin die Mitwirkung und Gesamtverant-
wortung durch einen Arzt voraus.

Auch das Berufsrecht der Rechtsanwilte steht im Geltungsbereich von Vorbe-
haltsaufgaben der Ubertragung auf andere Personen, die nicht als Rechtsanwilte
qualifiziert und zugelassen sind, entgegen. Der fir Rechtsdienstleistungen nur
begrenzt geltende Anwaltsvorbehalt gilt insoweit absolut.

Das gleiche gilt schliefflich im Bereich des Notarrechts mit der besonderen
MafSgabe, dass eine Vertretung durch Notarassessoren (siche § 39 Abs. 3 BnotO)
zuldssig ist.

Im Ergebnis ist damit die Ubertragung der fiir den jeweiligen freien Beruf
typischen und seinen Titigkeitsvorbehalt bestimmenden Handlungen auf eine
nicht dem Berufsstand angehorende Person nicht vorgesehen.

21 Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Aufl. 2021, Abschnitt X, Rn. 57 f.
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b) Analyse der Auswirkungen auf die personliche Leitung und
Leistungserbringung

Die nun vorgesehene deutliche Reduktion der Anwesenheit eines Apothekers auf
eine Kernzeit von acht Stunden in der Woche bedeutet in der Sache die Einfihrung
einer zweiten Kategorie von Apotheken, bei denen grundsitzlich nur ein abge-
senktes Beratungs- und Versorgungsniveau vorgehalten werden muss. Wer eine sol-
che Apotheke aufsucht muss damit rechnen, dass er nicht alle Leistungen sofort in
Anspruch nehmen kann und dass die Leistungen ihm gegeniiber nicht zwingend
durch einen besonders qualifizierten Freiberufler personlich erbracht werden.

Das Gesetz schreibt zwar absichernd vor, dass die Moglichkeit bestehen muss,
durch die Inanspruchnahme von Instrumenten der Telepharmazie eine ergianzende
Beratung durch einen approbierten Apotheker zu erhalten. Dieser muss dann aber
zur entsprechenden Zeit auch (meist in der Hauptapotheke) verfiigbar sein. In
Zeiten hohen Kundenaufkommens kann dies mit langen Wartezeiten verbunden
sein. Wenn sich der Apotheker gerade auf dem Weg zu einer Filialapotheke befin-
det, ist dieser Weg zudem faktisch ausgeschlossen.

Statistisch weniger wahrscheinlich ist die physische Anwesenheit eines Apothe-
kers in der grundsatzlich durch einen beaufsichtigungsfreien pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten geleiteten Apotheke.

Die neu eingefiigte Regelung bewirkt mit der Option, die Offnung einer Apo-
theke ohne Anwesenheit eines Apothekers zuzulassen, eine erhebliche Inkohirenz
der gesetzlichen Regelungssystematik. Diese kann auch nicht alleine damit gerecht-
fertigt werden, dass Versorgungsliicken geschlossen werden sollen, die ohne eine
entsprechende Offnung des Leitungsrechts entstehen wiirden. Da die Wahl dieser
Leitungsvariante durch die ApoBetrO nicht an konkrete Bedingungen gekniipft
wird und auch keiner behordlichen Genehmigung bedarf, kann sie auch aus
betriebswirtschaftlichen Motiven als Organisationsmodell im Filialverbund
genutzt werden. Dieser nahert sich damit einem gewerblichen Zweigstellenmodell
an.
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III. Konzentration von besonderen Leistungen auf eine Apotheke
eines Filialnetzes

1. Bisherige Rechtslage

Nach der bisherigen Rechtslage ist in allen Apotheken eines Filialverbundes das
gesamte Leistungsspektrum vorzuhalten. Dadurch ist sichergestellt, dass eine Ver-
sorgung schnell und ortsnah erfolgen kann.

2. Vorgesehene Anderungen und vorhersehbare Auswirkungen

Durch das Reformgesetz soll die Moglichkeit der Griindung sowie die Fithrung von
Zweigapotheken im Filialverbund auch dadurch erleichtert, indem bestimmte
Apothekentitigkeiten fur andere Filial- und Zweigapotheken im Filialverbund
durchgefiihrt werden. Dies soll insbesondere fiir die Herstellung von Rezepturarz-
neimitteln gelten.?* Zudem wird von einer Identititsfeststellungen bei Beziigen von
Arzneimitteln aus Apotheken desselben Filialverbundes abgesehen. Ferner sind die
Anforderungen an ihre Beschaffenheit, Grofle und Einrichtung reduziert. Neben
einer Offizin ist nur noch ein ausreichender Lagerraum erforderlich. Weitere
Riaumlichkeiten werden nur benétigt, wenn entsprechende Tatigkeiten in der Zwei-
gapotheke durchgefithrt werden.

Umgesetzt werden soll dies durch eine Neufassung des § 4 Abs. 3 ApoBetrO,
der in Zukunft folgenden Wortlaut erhalten soll:

»(3) Eine Zweigapotheke muf§ mindestens aus einer Offizin, ausreichendem Lagerraum
und einem Nachtdienstzimmer bestehen. Absatz 2 Satz 1 und 3 findet keine Anwen-
dung. Weitere Riaume und Gerite sind vorzusehen, soweit in der Zweigapotheke ent-
sprechende Titigkeiten durchgefiibrt werden. Soweit die Zweigapotheke Rezeptur- und
Defekturarzneimittel gemdfS § 17 Absatz 6¢ Satz 2 Nummer 2 im Filialverbund bezieht
und nicht selbst berstellt, finden die Absdtze 2b und 2¢ keine Anwendung.”

3. Rechtliche Wiirdigung

Diese Neuregelung folgt — wie die bereits behandelten Neuregelungen — dem Mus-
ter, dass Abstriche von den bisherigen einheitlichen Anforderungen an den Betrieb

22 Ref-Entwurf S. 27.
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einer Apotheke normiert werden mit dem offiziellen Ziel, mehr Betriebsstitten zu
erhalten und so die Versorgung in der Fliche zu sichern. Die damit verbundene
Abweichung von einem einheitlichen Versorgungsmodell ist hinsichtlich der Kohi-
renz der neu geschaffenen Rechtslage fraglich.

IV. Rechtfertigung der Neuregelungen

Als Rechtfertigungsgrund fithrt die Gesetzesbegriindung fir alle Mafinahmen an:
»Wenn keine entsprechenden Anpassungen durchgefiihrt wiirden, konnte dies die
flichendeckende Arzneimittelversorgung mittel- bis langfristig gefihrden.“ Es han-
delt sich somit um eine vorbeugende MafSnahme, die nicht auf einen bereits beste-
henden oder unmittelbar drohenden Versorgungsnotstand reagiert, wie dies bei
den Zweig- und Notapotheken der Fall ist.

1. Was muss gerechtfertigt werden?

Zunichst ist auf die Frage einzugehen, worauf sich bei den verschiedenen Neure-
gelungen der Rechtfertigungsbedarf bezieht bzw. woraus er seine Grundlage und
seine MafSstibe ableitet.

Im Vergleich zur bisherigen Rechtslage stellen die Neuregelungen fir die Nor-
madressaten, die Apothekeninhaber, Lockerungen der bisherigen Beschrankungen
der Berufsausiibungsfreiheit dar. Die Liberalisierung von grundrechtsbeschrinken-
den Regelungen ist in Bezug auf das beschrankte Grundrecht gerade nicht Recht-
fertigungsbediirftig, da der Freiheitsraum erweitert wird.

Der Rechtfertigungsbedarf ist deshalb in diesem Fall am Schutzzweck zu mes-
sen, der mit der bisherigen Regelung verfolgt wird. Der Berufs- und Leitungsvor-
behalt dient der Sicherstellung von Patientensicherheit und Versorgungsqualitit
und damit auch der Umsetzung von grundrechtlichen und sozialstaatlichen Schutz-
pflichten.?

23 Kdammerer, Die Zukunft der freien Berufe zwischen Deregulierung und Neuordnung,
2010, S. 63 ff.; Kluth/Kujath/Goltz, Die Zukunft der freien Berufe in der Europaischen
Union, 2005, S. 22 ff.
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2. Bestimmung des PrifungsmafSstabs

Im Falle von grundrechtlichen Schutzpflichten gilt als verfassungsrechtlicher Mafs-
stab fiir zwingende gesetzgeberischen Maffnahmen nur das UntermafSverbot, das
ein Mindestmafs an wirksamen Vorkehrungen zum Schutz der grundrechtlich

t24

geschiitzten Interessen verlangt.* Ob diese Mindestanforderungen durch die
Absendung der Anforderungen an die Anwesenheit eines Apothekers unterschrit-
ten werden, ist nicht einfach zu beurteilen. Es fehlt insoweit aber auch an einer
griindlichen Folgenabschitzung durch den Gesetzgeber, der die Anderungen fiir
vollig unproblematisch hilt und sich mit den moglichen Auswirkungen nicht naher

auseinandergesetzt hat.

3. Fehlen von Sicherungs- und Begrenzungsmechanismen

Die in den Neuregelungen enthaltenen Absenkungen von Standards der Leitung
von Apotheken durch einen Apotheker sowie den Ausstattungs- und Leistungsum-
fang sind nicht an das Vorliegen bestimmter Voraussetzungen wie z.B. einem Fach-
kriftemangel gebunden, sondern werden als voraussetzungslose Gestaltungsopti-
onen eingefithrt, von denen ohne Nachweis von bestimmten Voraussetzungen
Gebrauch gemacht werden kann.

Der Gesetzgeber geht zwar implizit wohl davon aus, dass von den Erleichte-
rungen nur oder vor allem dann Gebrauch gemacht wird, wenn es einen Fachkrif-
teengpass gibt, insbesondere kein Apotheker fiir die Leitung einer Filialapotheke
wihrend der gesamten Offnungszeit gefunden werden kann. Eine Beschrinkung
der abgesenkten Versorgungsqualitit auf diesen Fall sieht das Gesetz aber nicht vor,
so dass in der Praxis von den Erleichterungen auch aus Griinden der Kostensen-
kung Gebrauch gemacht werden kann. Die Vorgaben zur Preisgestaltung in § 78
AMG kann ein zusitzlicher Anreiz fiir Apotheken sein, entsprechende Moglich-
keiten der Kostensenkung zu nutzen.

Diese rechtliche Konstellation bedeutet aber nicht nur, dass es fiir jeden Apo-
thekeninhaber und vor allem fiir jeden Filialverbund in Zukunft einen grofseren
Gestaltungsspielraum sowohl bei der Leitung der Apotheke als auch in Bezug auf
die Ausgestaltung des Leistungsumfangs im Filialverbund geben wird. Vielmehr ist
auch die Frage zu stellen, ob es gerechtfertigt ist, fiir die klassische Einzelapotheke,

24  Grundlegend BVerfGE 88, 203 (254 f.). Zu Einzelheiten Sodan, in Stern/Sodan/Moéstl,
Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland im europaischen Staatenverbund,
2. Aufl. 2022, § 87, Rn. 69 ff.
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die von diesen Moglichkeiten keinen Gebrauch machen kann, die bisherigen
hoheren Anforderungen eingefordert werden konnen.

Hinzu kommt, dass auch zu kldren ist, ob und in welchen Umfang die neuen
Regelungen aus der Sicht der Verbraucher zu relevanten und spiirbaren Unterschie-
den in der Versorgungsqualitit fithren konnen und ob diese gerechtfertigt werden
konnen.

4. Zweifel an einer konsistenten Rechtfertigung

Bei der Analyse des Gesetzentwurfs ist auffillig, dass die Bundesregierung auf alle
dieser Fragen nicht eingeht. Anders als im Bereich der vertragsirztlichen Versor-
gung® und der Krankenhausversorgung?® wird auch nicht mit dem formalisierten
Instrument der Unterversorgung bzw. bedarfsgerechten Versorgung gearbeitet, aus
dem ein konkreter Handlungsbedarf sowie der Einsatz von Steuerungsinstrumen-
ten abgeleitet werden kann. Ein solcher Regelungsansatz besteht bislang nur bei
den Zweig- und Notapotheken nach §§ 16, 17 ApoG. Dieser ist in Bezug auf die
Zweigapotheken im neuen § 16a erweitert worden.

Gleichwohl bleibt die Frage unbeantwortet, wie sichergestellt werden soll, dass
von den ,,Lockerungen® im Sinne einer ultima ratio nur dort und dann Gebrauch
gemacht werden soll, wenn anderenfalls die flichendeckende Versorgung durch
eine ,,klassische“ Apotheke nicht mehr gesichert ist. Dabei diirfte auch zu beachten
sein, dass zunichst das Potenzial der Neuregelungen in §§ 16a, 17 ApoG ausge-
schopft werden sollte, bevor auf die Anwesenheit von Apothekern in der Apotheke
verzichtet wird.

5. Zweifel an der Regelung durch Rechtsverordnung

Fraglich ist, ob die vom bisherigen Leitbild des Apothekenrechts abweichende Lei-
tungsregelung in der Rechtsverordnung erfolgen darf. Zwar wird die Rechtsver-
ordnung im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens durch den parlamentarischen
Gesetzgeber geindert und anschliefSend ,,entsteinert“. AnschliefSend ist die Rege-
lung fiir den Zugriff des Verordnungsgebers geoffnet und konnte erneut verandert
werden.

25 §100SGB V.
26 §1Abs.1i.V.m. § 6 Abs. 1 KHG und den Landeskrankenhausgesetzen.



V. Beurteilung der Auswirkungen der Anderungsvorschlige 25

V. Beurteilung der Auswirkungen der Anderungsvorschlige auf das
Apothekenrecht am MafSstab des Kohadrenzgebots

1. Entwicklung von Kohirenz als Rechtsbegriff

Der Begriff der Kohirenz entspringt Art. 7 AEUV. Dieser statuiert die Kohirenz
als unionsrechtlichen Grundsatz.?” Daneben hat der EuGH der Kohirenz eine wei-
tere Bedeutung zugeschrieben und ein eigenstindiges Priifungskriterium im
Anwendungsbereich der Grundfreiheiten entwickelt, das Kohdrenzprinzip. Etymo-
logisch findet die Kohdrenz ihren Ursprung im lateinischen cohaerentia und ist als
»Zusammenhang* zu tibersetzen.

Das Kohirenzerfordernis als Prifungskriterium ist ein Institut der richterlichen
Rechtsfortbildung.?® Herausgebildet wurde es im Zusammenhang mit Entschei-
dungen des EuGH zu Grundfreiheitsbeschrinkungen im Steuerrecht?” und im
Gluckspielrecht.’® Daran ankniipfend hat sich das Kohirenzerfordernis u.a. auch
im Rahmen berufsrechtlicher Reglementierungen’' etabliert.

Eine Inkohirenz liegt vor, wenn Mafsnahmen verwandter Schutzgebiete bei ver-
gleichbaren Schutzzielen nicht in vergleichbarer Intensitit reguliert werden.?
Ebenso gilt das fiir Ausnahmeregelungen, die eine Regulierung insgesamt inkoha-
rent erscheinen lassen. Damit ist Inkohirenz spiegelbildlich zur Kohirenz und liegt
dann vor, wenn dem Kohirenzgebot nicht entsprochen wurde.

Die Inkohidrenz kommt grundsitzlich in der Widerspriichlichkeit eines Rege-
lungsgefuges zum Ausdruck. Diese Widerspriichlichkeit kann unterschiedliche
Ursachen haben.

Eine Inkohirenz gegenldufiger Regelungen liegt z.B. vor, wenn das Regelungs-
konzept als Ganzes gegenlaufige Teilaspekte enthilt. Gegenldufig sind Aspekte,
wenn sie zielbezogene Widerspriiche zu anderen MafSnahmen desselben Sachbe-
reichs aufweisen. Dabei besteht der Widerspruch darin, dass sich eine MafSnahme

27  Schuster, Das Kohirenzprinzip der Europdischen Union, 2017, S. 25 ff.

28 Brey, in: Kluth (Hrsg.), Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 181
(183).

29 EuGH, EuZW 1990, 20 - ICIL.

30 EuGH, NJW 2004, 139 — Gambelli. Vertiefend Lippert, EuR 2012, 90 ff.; Brey, in:
Kluth (Hrsg.), Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 181 (184)

31 EuGH, EuZW 2009, 298 — Hartlauer. Vertiefend Brey, in: Kluth (Hrsg.), Jahrbuch des
Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 181 (184 f.).

32 Brey, in: Kluth (Hrsg.), Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 181
(193).
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nicht ohne Systembriiche in den ihr {ibergeordneten Rechtsrahmen eingliedert.
Dieser Fall wird auch als Binnenkohirenz oder innere Kohidrenz bezeichnet. So hat
der EuGH es als inkohérent angesehen, die Qualitdt von Planungsleistungen durch
Honorarmindestsitze zu sichern, wenn die der HOAI unterworfene Planungsleis-
tungen nicht ausschlieflich von nachweislich fachlich qualifizierten und kontrol-
lierten Dienstleistern erbracht werden diirfen. Hierbei liege die Gegenlaufigkeit
darin, dass das Ziel des Verbraucherschutzes durch qualitativ hochwertige Pla-
nungsleistungen widerspriichlich verfolgt werde, wenn die Preisbildung zwar auf
ein hohes Niveau gerichtet sei, gleichzeitig aber kein Mindestniveau durch
Zugangsregelungen sichergestellt werden konne.*?

Daraus ergibt sich als Rechtsfolge einer inkoharenten Regelung, dass diese ipso
iure aufler Anwendung zu lassen und unmittelbar zu beseitigen ist. Dabei konkre-
tisiert der EuGH neben der Kohirenz auch die Kriterien der Inkohirenz. Insbeson-
dere hat sich herausgestellt, welche Arten von Widerspriichlichkeiten im Rahmen
der Zielerreichung berufsrechtlicher Reglementierungen auftreten konnen und
welche Anforderungen an den jeweiligen Widerspruch zu stellen sind, damit dieser
die Inkohirenz zur Folge hat.

Das Kohirenzprinzip spielte auch in der Rechtsprechung zum Fremdbesitzver-
bot im Apothekenrecht eine Rolle. In der Entscheidung Doc Morris II erachtet der
EuGH ein Absehen von dem Erfordernis, dass Apotheken obligatorisch von Apo-
thekern zu fithren seien, in Ausnahmefillen als nicht inkohidrent. Dabei fiihrt er an,
dass im konkreten Fall die Ausnahmeregelung, wonach Erben einer Apotheke diese
auch als Nicht-Apotheker fiir zwolf Monate betreiben diirfen, die Kohirenz nicht
beeintrichtige. Denn die Ausnahmeregelung unterliege relativ strengen zeitlichen
und zudem umfangmaifSigen Restriktionen, weshalb die Zielsetzung durch die Aus-
nahmeregelung nur unwesentlich beeintrachtigt werde.* Dabei ist zu beachten,
dass die Leitung der Apotheke durch einen Apotheker nicht in Frage gestellt war.

33 EuGH, NJW 2019, 2529 ff.

34 EuGH. NJW 2009, 2112 (2114) m. Anm. Martini. In einem ahnlich gelagerten Fall
(EuGH, EuZW 2009, 415) lasst der EuGH sogar eine Frist von 10 Jahren gentigen, in
der ein Rechtsnachfolger eines Apothekers die Apotheke weiter betreiben diirfe, sofern
dieser sich binnen eines Jahres als Student einer pharmazeutischen Fakultit einschreibe.
Ausschlaggebend fiir die Kohirenz dieser Ausnahme sei, trotz einer Frist, die sich als
unvernunftig erweisen konnte, der besonders enge Anwendungsbereich dieser Rege-
lung.
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2. Einordnung des Kohirenzgebots in der Grundfreiheiten-
Rechtsprechung des EuGH

Das auch in der Rechtsprechung zu den reglementierten freien Berufen verwendete
Kohirenzerfordernis® wird als zusitzlicher , rechtlicher Hebel“ genutzt, um mit-
gliedstaatliche Regelungen, durch die Grundfreiheiten beschriankt werden, einer
zusitzlichen Kontrolle aus dem Blickwinkel von Folgerichtigkeit zu unterziehen.

Durch das Kohirenzerfordernis wird rechtsdogmatisch der Beurteilungshori-
zont erweitert, der bei der Verhiltnismafigkeitspriifung zugrunde zu legen ist. Eine
berufsrechtliche Regelung muss demnach mit Blick auf die Erbringung der entspre-
chenden Dienstleistung insgesamt und nicht nur durch den reglementierten Beruf
beurteilt werden. Im HOAI Urteil des EuGH wurde das dem deutschen Gesetzge-
ber zum Verhingnis, weil die regulierten Titigkeiten nicht den Architekten und
Ingenieuren vorbehalten waren, sondern auch durch nicht als freiberufliche Archi-
tekten oder Ingenieure erbracht werden durften, auf die nach einer methodisch
wenig tiberzeugenden Rechtsprechung des BGH?3¢ auch die HOAI zur Anwendung
kam. Die Kohérenzpriifung untersagt es den Mitgliedstaaten, berufsrechtliche
Regelungen kiinstlich zu segmentieren und verpflichtet sie dazu, die Dienstleistun-
gen in ihrem gesamten Spektrum als Grundlage der Rechtfertigung von beschrin-
kenden Regelungen zugrunde zu legen.’”

Der Gesetzgeber muss deshalb im Rahmen der Unions- und VerfassungsmafSig-
keitspriffung sowie der Gesetzesfolgenabschitzung die systemischen Auswir-
kungen punktueller Korrekturen ermitteln und hinsichtlich ihrer Auswirkungen
auf die Schlissigkeit des Gesamtsystems bewerten. Auch die Absicht, durch Aus-
nahmetatbestande Belastungen abzusenken oder zusitzliche Anreize zu schaffen,
kann sich aus einer tibergeordneten Perspektive als inkohirent und damit die
Rechtfertigung von Qualititsstandards gefihrdend erweisen.®

35 Zu Entwicklung und Ausgestaltung niher Brey, in: Kluth (Hrsg.), Jahrbuch des Kam-
mer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 181 ff. Héhl, in: Kluth (Hrsg.), Jahrbuch des
Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 157 ff.; Mann, Die Vorbehaltsaufgaben der
steuerberatenden Berufe auf dem Priifstand des Verfassungs— und Unionsrechts, 2018.

36 BGH, NJW 1997, 2329 ff. Dazu auch Kluth, NJW 2020, 1471 ff.

37 Durch das Kohirenzkriterium wird somit auch der gerichtliche Priifungsanspruch
erweitert. Siehe naher Brey, in: Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020,
S. 181 (193 ff.): ,Inkohirenz ist gegeben, wenn MafSnahmen verwandter Schutzgebiete
bei vergleichbaren Schutzzielen nicht in vergleichbarer Intensitit reguliert werden.

38 Dazu auch Brey, in: Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2019, 2020, S. 181
(205 £.).
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Die Kohidrenz muss nicht nur durch die Gesetzgebung, sondern auch bei der
Anwendung des Rechts beachtet und gewahrt werden.** Deshalb muss auch die
Anwendungspraxis in die Beurteilung einbezogen werden.

3. Kohirenzerfordernis im deutschen Verfassungsrecht

Das Bundesverfassungsgericht hat in seiner Rechtsprechung ebenfalls ein Koharen-
zerfordernis im Zusammenhang mit der Uberpriifung grundrechtsbeschrinkender
MafSnahmen entwickelt, wobei auch hier das Gliickspielrecht eine wichtige Rolle
spielte.

Nach dieser Rechtsprechung ist z.B. ein staatliches Monopol fiir Sportwetten
mit dem Grundrecht der Berufsfreiheit des Art. 12 I GG nur vereinbar, wenn es
konsequent am Ziel der Bekampfung von Suchtgefahren ausgerichtet ist.*> Sowohl
die gesetzlichen Regelungen*! als auch die Verwaltungspraxis miissen sich konse-
quent an diesem Ziel orientieren.*?

In einer Entscheidung zum Impfstoffversand hat das BVerfG in diesem Sinne
ausgefiihrt, dass die Bedeutung solcher die Berufsfreiheit einschrinkender Rege-
lungen fiir die Gesundheit der Bevolkerung aber nicht ein fir allemal feststeht.
»Nicht nur faktische Neuerungen in Produktion und Vertrieb von Arzneimitteln
spielen insofern eine Rolle. Auch Rechtsinderungen in angrenzenden Sachgebieten
und Erfahrungen mit anderen Regelungen sind bei der Definition und Gewichtung
von Gemeinwohlbelangen zu beriicksichtigen. Gefahreinschitzungen sind nicht
schliissig, wenn identischen Gefihrdungen in denselben oder in anderen, aber die-
selbe Materie betreffenden Gesetzen unterschiedliches Gewicht beigemessen
wird.“* Daraus kann im vorliegenden Zusammenhang abgeleitet werden, dass die
geplanten Lockerungen auch Auswirkungen auf ,klassische® Apothekenbetriebe

entfalten konnen (und werden).

39 Exemplarisch BVerwG, BeckRS 2013, 56764. Davon zu unterscheiden ist die Verwal-
tungskohirenz, durch die eine einheitliche Rechtsanwendung in der EU gewihrleistet
werden soll. Dazu Schuster, Das Kohirenzprinzip der Europiischen Union, 2017,
S. 111 ff.

40 BVerfG, NJW 2006, 1261 ff.

41 Dazu jedoch kritisch hinsichtlich der Regelungstechnik fiir die verschiedenen Bereiche
des Gliickspielrechts BVerwG, BeckRS 2023, 38720. Daraus wiirde aber vorliegend nur
eine Kritik an Riickschliissen aus Regelungen zu anderen freien Berufen folgen und nicht
innerhalb des Apothekenrechts.

42  BVerwG, BeckRS 2013, 56764.

43  BVerfGE 107, 186 ff.
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4. Prifung der Kohidrenz der Apothekenreform

Ankniipfend an die Herausarbeitung der Beurteilungsmaf$stabe auf der Ebene des
Unions- und Verfassungsrechts gilt es nun, die im Rahmen der Reform beabsichti-
gten Rechtsinderungen zu tberpriifen. Zu diesem Zweck ist zunichst zu priifen,
ob und welche Wertungswiderspriiche durch die Neuregelungen im bestehenden
Regelungssystem erzeugt werden.

a) Einordnung einzelner Regelungen

Ausgangspunkt fur die Beurteilung ist zunichst die bisherige zwingende Vorgabe,
dass eine Apotheke nur bei Anwesenheit eines Apothekers gedffnet werden darf
(§ 3 Abs. 3 ApoBetrVO).

Von dieser Vorgabe kann nach dem neuen § 3 Abs. 3a abgewichen werden, der
die personliche Anwesenheit eines Apothekers lediglich fiir 8 Stunden pro Woche
verlangt und im Ubrigen die Leitung durch eine erfahrene PTA zulisst.

Dieser Ausnahmetatbestand ist auf Apotheken im Filialverbund beschrinkt
und hat zur Folge, dass zwei Typen von Apotheken entstehen.

Die Einfithrung des neuen Typs wird damit begriindet, dass auf diese Weise
Versorgungsliicken vermieden werden sollen. Das Gesetz kniipft das Gebrauchma-
chen von der Regelung aber nicht an den Nachweis eines Versorgungsnotstandes.
Es fehlt auch an einer gesetzlichen Regelung, die das Verhiltnis dieser Regelungen
zu den bestehenden Regelungen zur Zweigapotheke und zur Notapotheke niher
bestimmit.

Dass dadurch eine Inkohirenz entsteht, wird auch mit Blick auf die Ausfiih-
rungen des EuGH in seiner Doc Morris Entscheidung deutlich, wo zur jetzigen
Rechtslage unter Rz. 49 f. ausgefithrt wird: ,,SchliefSlich gestattet zwar die
genannte Regelung Apothekern, bis zu drei Filialen ein und derselben Apotheke zu
betreiben, doch hiangt eine derartige Moglichkeit von mehreren Voraussetzungen
ab, die darauf abzielen, die zwingenden Gebote der Gesundheit der Bevolkerung
sicherzustellen. Zunichst betreibt der betreffende Apotheker die Filialapotheken
in eigener Verantwortung und bestimmt somit die allgemeine Geschaftspolitik die-
ser Filialen. Fiir die genannten Filialen ist mithin davon auszugehen, dass auch sie
unter einem beruflich-fachlichen Blickwinkel betrieben werden, wobei das private
Interesse an Gewinnerzielung in dem gleichen Mafe geziigelt wird, wie dies beim
Betrieb von Apotheken, die nicht den Status von Filialapotheken haben, der Fall
ist. Sodann miissen diese Filialen in einem bestimmten raumlichen Umkreis liegen,
damit eine hinreichende Anwesenheit des betreibenden Apothekers in den Filialen
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und deren tatsichliche Uberwachung durch diesen gewihrleistet ist. SchlieRlich hat
der betreibende Apotheker fiir jede Filiale einen Apotheker als Verantwortlichen
zu benennen, der fiir die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften und dafir zu
sorgen hat, dass die Fithrung der betreffenden Filialapotheke mit der allgemeinen
Geschiftspolitik, die der betreibende Apotheker festgelegt hat, iibereinstimmt.

Da der Betrieb der genannten Filialapotheken von diesen Bedingungen abhin-
gig ist, kann die in den Ausgangsverfahren fragliche Regelung nicht als inkoharent
angesehen werden.“#*

Genau diese fir den EuGH entscheidenden Kriterien werden durch den
ApoRG-Entwurf massiv gelockert, was die damals festgestellte Kohidrenz gefahr-
det.

Die Aufrechterhaltung des grundsitzlichen Anwesenheitserfordernisses aus § 3
Abs. 3 ApotBetrO ist vor diesem Hintergrund nicht mehr schliissig zu begriinden.

Festzustellen sind die folgenden Inkohirenzen:

Eine fehlende Koordination der einzelnen Instrumente zur Versorgungssiche-
rung (Zweigapotheke, Notapotheke, Absehen vom Anwesenheitserforder-
nis).

Fehlende Beschriankung der Absenkung von berufsrechtlichen Qualifikati-
onsanforderungen an das Leitungspersonal auf festgestellte Versorgungsnot-
stinde und nach Ausschopfung der bestehenden Reaktionsmechanismen,
Unzureichende Ausschopfung alternativer Anreizmechanismen

Die Regelung birgt zudem die Gefahr in sich, dass sie einen ersten Schritt zu einem
Filialmodell ohne grundsitzliche Anwesenheitspflicht eines Apothekers darstellt.

b) Rechtliche Bewertung

Die bisherige Regelung der Apothekenleitung kniipft eng an die besondere Quali-
fikation der Apotheker im Unterschied zu den sonstigen (anders qualifizierten)
Mitarbeitern an. Diese hat der EuGH in seiner Doc Morris II Entscheidung unter
Rn. 38 treffend durch folgende Worte charakterisiert: ,,Nichtapotheker unterschei-
den sich von Apothekern dadurch, dass sie definitionsgemafS keine derjenigen der
Apotheker entsprechende Ausbildung, Erfahrung und Verantwortung haben.

44  EuGH, BeckRS 2009, 70533.
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Demnach ist festzustellen, dass sie nicht die gleichen Garantien wie Apotheker bie-
ten.“*

Diese gilt nicht nur mit Blick auf das Fremdbesitzverbot und seine Rechtferti-
gung, sondern auch und noch stirker hinsichtlich der personlichen Leistungser-
bringung*, die hinter dem Leitungserfordernis steht, weil nur durch den anwesen-
den Apotheker diese jederzeit gewihrleistet werden kann.

Wenn der Gesetzgeber aber einerseits das Apothekenrecht strikt am besonders
qualifizierten Apotheker als alleinigen Inhaber und Leiter ausrichtet und dabei auf
die personliche Leistungserbringung gegentiber den Kunden als Vertrauensverhalt-
nis von besonderer Sensibilitit abstellt, erweisen sich nicht begrenzte Durchbre-
chungen als Widerspruch, der die Rechtfertigung des gesamten Regelungsansatzes
in Frage stellen konnen. Sie tragen eine Vermutung der Inkoharenz in sich.

Diesem Einwand kommt im vorliegenden Zusammenhang auch deshalb ein
hohes Gewicht zu, weil das Gesetz bereits tiber spezielle Mechanismen verfiigt, um
etwaige Versorgungsliicken zu schlielen: Die Zweigapotheke und die Notapo-
theke. In beiden Fillen wird eine SchliefSung der Versorgungsliicken ohne Abwei-
chung vom Erfordernis der Anwesenheit eines Apothekers wihrend der Offnungs-
zeiten zugelassen. Der Gesetzgeber hat zudem die Gestaltungsspielraume bei der
Zweigapotheke noch einmal erweitert, um die Effektivitit dieses Instruments zu
verbessern. Es erscheint deshalb auch aus gesetzessystematischer Sicht inkonse-
quent, dass zwischen beiden Reaktionsmustern keine Stufenordnung vorgesehen
ist. Ohne eine solche Stufung diirfte die neue Leitungsregelung der giinstigere und
einfachere Weg sein, der zudem auch unabhingig vom Bestehen einer Versorgungs-
liicke legal beschritten werden kann.

Die Absenkung der Versorgungsstandards wird sich vermutlich vor allem in
landlichen diinn besiedelten Riumen auswirken und dort die Erwartung an gleich-
wertige Lebensverhaltnisse enttduschen.

Der Vergleich zum Reaktionsmodell der Notapotheke macht indes deutlich,
dass das Gesetz selbst eine Vorgehensweise kennt, bei der auf die Anwesenheit eines
Apothekers nicht verzichtet werden muss.

45  EuGH, NJW 2009, 2112 (2114).
46 Kluth, Personliche Leistungserbringung als Merkmal des Freien Berufs, in: ders. (Hrsg.),
Jahrbuch des Kammer- und Berufsrechts 2011, 2012, S. 273 ff.
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VI. Neuregelung zur Notfallversorgungsapotheke

1. Bisherige Rechtslage

Bislang erfolgt die drztliche Notfallversorgung im Rahmen der Notfalldienste der
einzelnen Vertragsirzte dezentral. Verschriebene Arzneimittel mussten anschlie-
Bend in den Apotheken mit Dienstbereitschaft besorgt werden.

In der Praxis hatte sich dieses System nicht bewahrt und dazu gefiihrt, dass die
Ambulanzen der Krankenhiuser iiberlastet waren. Deshalb hat sich der Gesetzge-
ber fiir eine grundlegende Neuordnung entschieden.

2. Die geplanten Neuregelungen

Der Regierungsentwurf fiir eines Gesetzes zur Reform der Notfallversorgung sieht
vor, dass integrierte Notfallzentren als sektoreniibergreifende Notfallversorgungs-
strukturen etabliert werden. In diesen arbeiten zugelassene Krankenhauser und die
Kassenirztlichen Vereinigungen verbindlich so zusammen, dass immer eine
bedarfsgerechte ambulante medizinische Erstversorgung bereitsteht. Die Inte-
grierten Notfallzentren bestehen aus der Notaufnahme eines Krankenhauses, einer
Notdienstpraxis der Kassendrztlichen Vereinigung im oder am Krankenhausstand-
ort und einer zentralen Ersteinschatzungsstelle.

Die Kassenirztlichen Vereinigungen und die jeweiligen Krankenhiuser werden
verpflichtet, sich an Integrierten Notfallzentren zu beteiligen. Zusitzlich sollen zu
Sprechstundenzeiten vertragsirztliche Leistungserbringer als ,,Kooperationspra-
xen“ an Integrierte Notfallzentren angebunden werden koénnen.

Zudem soll die Versorgung von Patientinnen und Patienten von Notdienstpra-
xen mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten durch die Ein-
fithrung von Versorgungsvertrigen mit 6ffentlichen Apotheken nach § 123 Abs. 5
SGB V (neu) verbessert werden.

In Bezug auf die Arzneimittelversorgung fithrt dieses neue Modell zu einem
neuen § 12b ApoG mit folgendem Regelungsgehalt:

»(1) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke kann zur Ver-
sorgung von Patienten einer Notdienstpraxis mit Arzneimitteln und apothekenpflichti-
gen Medizinprodukten nach § 123 Absatz 5 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch einen
Vertrag schlieffen. Die Versorgung kann durch die 6ffentliche Apotheke, die in unmit-
telbarer Nihe zur Notdienstpraxis liegen muss, oder durch den Betrieb einer zweiten
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Offizin mit Lagerriumen auf dem Gelinde, auf dem die Notdienstpraxis betrieben
wird, erfolgen.

(2) In einem Vertrag nach Absatz 1 ist insbesondere festzulegen, dass

1. eine ordnungsgemifle Versorgung der Patienten der Notdienstpraxis mit Arzneimit-
teln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten sichergestellt wird,

2. die Patienten und die Angestellten der Notdienstpraxis zu Arzneimitteln und apothe-
kenpflichtigen Medizinprodukten informiert und beraten werden,

3. die Apotheke beziehungsweise die zweite Offizin der Apotheke wihrend der Off-
nungszeiten der Notdienstpraxis geoffnet ist,

4. eine ordnungsgemifse Lagerung von Arzneimitteln und Medizinprodukten auch
gewihrleistet ist, soweit diese in Riumen auf dem Gelinde, auf dem die Notdienst-
praxis betrieben wird, erfolgt, und der Zugang dem Personal der Apotheke vorbe-

halten bleibt und
5. die freie Apothekenwahl der Patienten nicht eingeschrankt wird.

(3) Der Vertrag ist der zustindigen Behorde vor Aufnahme der Versorgung vorzulegen.

Neu ist dabei die zweite Variante mit dem Betrieb einer zweiten Offizin mit Lager-
rdumen auf dem Geldnde, auf dem die Notdienstpraxis sich befindet.

Zu den Anforderungen wird in der Gesetzesbegriindung ausgefiihrt: ,,Diese
zweite Offizin muss in angemessener Entfernung zur Betriebsstitte der Apotheke
liegen, damit die apothekenleitende Person ihren Verantwortlichkeiten nachkom-
men kann. Dadurch soll eine notdienstpraxisnahe Versorgung von Patientinnen
und Patienten der Notdienstpraxis ermoglicht werden.

3. Rechtliche Bewertung

Die Regelung in § 12b ApoG fiihrt zu einem weiteren neuen Apothekentyp, denn
die ,,zweite Offizin“ stellt eine raumlich-logistische Erweiterung einer bestehenden
offentlichen Apotheke dar, die keiner eigenstandigen Leitung bedarf, sondern von
der bestehenden o6ffentlichen Apotheke aus geleitet werden kann und soll. Dabei
werden durch das Gesetz keine detaillierten Vorgaben fiir die Anwesenheit eines
Apothekers gemacht.

Im Wege der Auslegung wird man deshalb davon auszugehen haben, dass die
bestehende offentliche Apotheke zusammen mit der ,zweiten Offizin“ wie eine
Apotheke zu behandeln ist mit der Folge, dass die Anwesenheit eines Apothekers
in einer der beiden Offizin ausreicht aber auch erforderlich ist. Dadurch werden
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die Anforderungen auch im Vergleich zu einer Zweigapotheke noch einmal abge-
senkt.

VII. Zusammenfassende Bewertung

Mit den vorstehend untersuchten Neuregelungen des Apothekenrechts lockert
wiirde der Bundesgesetzgeber die bislang gesetzlich verankerte Anwesenheits-
pflicht eines Apothekers wihrend der Offnung als Ausdruck seiner Leitungspflicht,
die nur wenige Ausnahmen kennt, durch ein gestuftes Modell ersetzen, bei dem die
Anwesenheitspflicht in einigen Fallkonstellationen auf eine gelegentliche Anwesen-
heit und die Moglichkeit von telepharmazeutischen Beratungen reduziert wird.

Das Gebrauchmachen von den entsprechenden Erleichterungen steht nicht
unter einem gesetzlich definierten Rechtfertigungsvornehalt und kann deshalb
auch aus betriebswirtschaftlichen Griinden genutzt werden.

Dadurch wird die kohirente Rechtfertigung des Grundmodells gefiahrdet,
wobei sich diese Gefihrdung letztlich auch auf die Rechtfertigung des Fremdbesitz-
verbots nachteilig auswirken kann, weil dieses implizit auch an die Prasenz des
Apothekers in der Apotheke ankniipft.



Anhang






Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes fir eine Apothekenhonorar- und Apotheken-
strukturreform

(Apotheken-Reformgesetz — ApoRG)

A. Problem und Ziel

Die Arzneimittelversorgung durch Apotheken ist derzeit grundsatzlich und flachendeckend
sichergestellt, jedoch wird sie im landlichen Bereich teilweise von nur wenigen Apotheken
Ubernommen. Der Fachkraftemangel, ein wachsendes Stadt-Land-Gefélle in der Bevolke-
rung sowie die Abwanderung in andere Beschéftigungszweige kdnnen perspektivisch zu
Versorgungseinschrankungen in der Flache fuhren. Der Erhalt eines flachendeckenden
Apothekennetzes mit persénlicher Vor-Ort-Beratung ist von zentraler Bedeutung fur die Arz-
neimittelversorgung. Es besteht Handlungsbedarf, um die flachendeckende Versorgung mit
Arzneimitteln mittel- und langfristig weiterhin zu sichern. Deshalb sollen mit diesem Gesetz
die notwendigen Rahmenbedingungen fur eine bessere Arzneimittelversorgung durch Apo-
theken in der Flache geschaffen werden.

Im Zuge des Ubergangs der Verordnungserméchtigung fiir die Arzneimittelpreisverordnung
auf das Bundesministerium fur Gesundheit wird die Erméchtigungsgrundlage angepasst.
Seit Juni 2022 beziehungsweise Januar 2023 kénnen Apothekerinnen und Apotheker dau-
erhaft unter bestimmten Voraussetzungen in offentlichen Apotheken Grippeschutzimpfun-
gen und Impfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durchfiihren. Das zusatzliche,
niederschwellige Impfangebot soll auf weitere Impfungen ausgeweitet werden, um Impf-
quoten bei der erwachsenen Bevélkerung zu verbessern.

In den vergangenen Pandemiejahren wurde bundesweit in Apotheken eine Testinfrastruk-
tur geschaffen, um niederschwellige und flachendeckende Testungen auf SARS-CoV-2 an-
zubieten. Diese geschaffene Testinfrastruktur soll auch zukiinftig flexibel und kostengunstig
eingesetzt werden.

Fur auslandische Fachkrafte mit nicht abgeschlossenem Pharmaziestudium, die aus Griin-
den von Konflikten ihre Ausbildung im Ausbildungsstaat nicht abschlieRen kénnen, sollen
adaquate Anerkennungsmaoglichkeiten und berufliche Perspektiven ermdglicht werden.

B. L4sung

Zum Erhalt eines flachendeckenden Apothekennetzes auch im landlichen Raum werden
Anderungen bei der Vergitung der Apotheken sowie bei strukturellen Anforderungen ge-
troffen, die an diese gestellt werden.

Beziiglich der Apothekenvergitung bestehen Moglichkeiten der Erhebung und der sachge-
rechten Umverteilung grundsatzlich durch Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung. Es
sollen dabei insbesondere Honoraranreize fiir Apothekenstandorte in landlichen Regionen
geschaffen und eine gerechtere Verteilung der Honorare erreicht werden. Hierzu sollen fol-
gende MalRnahmen dienen:
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Erstens: Durch eine Umwidmung eines Teils des Zuschlags, der zurzeit zur Finanzierung
der pharmazeutischen Dienstleistungen erhoben wird, soll die Vergitung von in der Nacht
und am Wochenende von den Apotheken geleisteten Vollnotdiensten sofort erhéht werden.
Durch Notdienste wird die Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung rund um die Uhr ge-
wahrleistet. Apotheken, die sich in Regionen mit geringer Apothekendichte befinden, mis-
sen haufiger Notdienste leisten als Apotheken in Regionen mit hoher Apothekendichte. Die-
ser Einsatz soll besonders honoriert werden. Gleichzeitig wird damit zielgenau die Vergu-
tung von Apotheken in landlichen Gebieten verbessert. Hierflir werden die packungsbezo-
genen Zuschlage zur Vergitung von Notdiensten um rund 30 Prozent von 21 Cent auf 28
Cent pro Packung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels erhéht, so dass fur die Ver-
gltung geleisteter Notdienste kiinftig etwa 50 Millionen Euro mehr zur Verfiigung stehen.
Die Apotheken erhalten dadurch fur jeden geleisteten Vollnotdienst eine Pauschale in Héhe
von rund 550 Euro.

Zweitens: Stufenweise Absenkung des prozentualen Anteils der Apothekenvergutung von
3 Prozent auf 2 Prozent und gleichzeitige Erh6hung des Fixums. Der prozentuale Anteil des
Zuschlags der Apothekenvergiitung betragt aktuell 3 Prozent des Apothekeneinkaufsprei-
ses und soll, anders als beim pharmazeutischen Gro3handel, auch weiterhin ungedeckelt
bleiben. Um eine sachgerechtere Verteilung der Vergiitung zwischen den Apotheken zu
erreichen, wird ab 2025 der prozentuale Anteil der Apothekenvergiitung auf 2,5 Prozent
angepasst. In einem zweiten Schritt erfolgt im Jahr 2026 eine Anpassung von 2,5 Prozent
auf 2 Prozent. Die durch die Anpassungen freigewordenen finanziellen Mittel werden 1:1
fur eine entsprechende Erhdhung des Fixums verwendet. Auf diese Weise wird die un-
gleichmafige Verteilung der Packungshonorare zwischen den Apotheken aufgrund stark
angestiegener Arzneimittelpreise in einigen Arzneimittelsegmenten ausgeglichen, wéahrend
eine Kostendeckung fiir preisbezogene Kosten weiterhin erhalten bleibt. Die Anderung
starkt insbesondere grundversorgende Apotheken in der Flache.

Drittens: Ubertragung der Méglichkeit zur Vereinbarung von Anpassungen des Fixums. Die
in der Arzneimittelpreisverordnung geregelte Vergutung der Apotheken wird bislang durch
ein Verordnungsanderungsverfahren angepasst. Mit Wirkung zum 1. Januar 2027 soll die
Anpassung des Fixums durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und
die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversiche-
rung (PKV) per Vereinbarung erfolgen. Die Verhandlungen sind unmittelbar nach Inkrafttre-
ten der entsprechenden Regelungen aufzunehmen. Die Vereinbarungsparteien kdnnen im
Rahmen der Verhandlungen ein gemeinsames Gutachten in Auftrag geben. Bei der Ver-
einbarung haben sie Anpassungen, insbesondere unter Berticksichtigung der Entwicklung
der Versorgungssituation zur Sicherstellung einer flachendeckenden Arzneimittelversor-
gung und der Anderungen des Verbraucherpreisindexes und der Grundlohnsumme zu be-
achten. Bis spatestens zum 30. Juni 2026 muss eine Vereinbarung fiir die Anpassung des
Packungsfixums mit Wirkung zum 1. Januar 2027 vorliegen.

Im Ubrigen werden in der Arzneimittelpreisverordnung weitere Anderungen vorgenommen,
die aus der Anpassung der Verordnungsermachtigung in § 78 Absatz 1 Arzneimittelgesetz
resultieren und dariiber hinaus tGberwiegend klarstellenden Charakter haben.

In der Versorgung mit patientenindividuell hergestellten Zytostatika wird die technische Aus-
gestaltung des Systems der Preisfestsetzung Uber die Hilfstaxe gestérkt und das Verfahren
vereinheitlicht.

Als zweite Saule des Gesetzes werden strukturelle Anpassungen in den Vorgaben fir die
Er6ffnung von Apotheken sowie deren taglichen Betrieb vorgenommen. Im Hinblick auf die
Grundung und den Betrieb einer Apotheke ist das Apothekenwesen gepragt durch zahlrei-
che Vorgaben, die Apotheken als Voraussetzung in der taglichen Versorgung einhalten
missen. Solche Vorgaben sind auch weiterhin notwendig, soweit sie insbesondere der Si-
cherheit der Patientinnen und Patienten dienen. Gleichzeitig verursachen sie fir die
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Apotheken zusétzliche Burokratie sowie Kosten und sind daher hinsichtlich ihrer Aktualitat
zu Uberprifen. Eine Entblrokratisierung bei diesen Vorgaben kann Apotheken helfen, eine
bessere wirtschaftliche Basis durch Kosteneinsparungen zu erreichen und Fachkrafte effi-
zienter einzusetzen. Dass teilweise zu wenig Fachkréafte zur Verfligung stehen, kann zudem
ein Grund flir das Schlie3en von Standorten sein. Im Sinne einer Fachkraftesicherung sol-
len der Fachkrafteeinsatz flexibilisiert und bestehende Hirden abgebaut werden, die den
Apotheken eine Fachkraftegewinnung erschweren. Ferner wird die Eingliederung von
Fachkréften erleichtert, die ihre Ausbildung im Ausland absolviert haben. Mit dem Gesetz
werden entsprechend folgende Anpassungen vorgenommen:

e Ermdglichung flexibler Offnungszeiten, um diese an Personalressourcen und Be-
dirfnisse der Versorgung vor Ort anzupassen

e Einfachere Griindung von Zweigapotheken in Orten mit eingeschrankter Arzneimit-
telversorgung und Weiterentwicklung der Zweigapotheken als Versorgungsform

e Mdglichkeit der Neugriindung einer Filialapotheke ist zukinftig nicht mehr auf den-
selben oder einen benachbarten Kreis beziehungsweise auf dieselbe oder eine be-
nachbarte kreisfreie Stadt beschréankt

e Madglichkeit, die Leitung der Filial- und Zweigapotheken eines Filialverbundes als
Apothekeninhaberin oder Apothekeninhaber selbst zu Gibernehmen

e Maoglichkeit der Offnung von 6ffentlichen Apotheken bei Anwesenheit von erfahre-
nen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten, sofern eine telepharmazeutische Anbindung an Apothekerinnen und
Apotheker im Filialverbund sichergestellt ist und die Apothekenleitung mindestens
8 Stunden pro Woche personlich anwesend ist

e Moglichkeit der Aufteilung der Leitung von Filial- und Zweigapotheken unter zwei
Apothekerinnen und Apothekern

e Mdoglichkeit der Apothekenneugriindung fir approbierte Apothekerinnen und Apo-
theker, die ihre Prufung auBerhalb Deutschlands bestanden haben (bislang nur
Ubernahme bestehender Apotheken)

e Fachkréafte aus dem Ausland sollen bereits wahrend des Anerkennungsverfahrens
wie Auszubildende flr pharmazeutische Téatigkeiten eingesetzt werden kdnnen

e Beschaftigungsmdglichkeiten weiterer Berufsgruppen mit geeigneter Ausbildung fur
bestimmte unterstiitzende Tatigkeiten in der Apotheke

e Mdglichkeit zur Aufbewahrung von Betdubungsmitteln in Kommissionierautomaten

Mit gleichem Ziel sollen auch Mdglichkeiten, die die Digitalisierung bietet, in Apotheken ver-
starkt zum Einsatz kommen kénnen. Bereits heute sind die Apotheken in der Digitalisierung
haufig Vorreiter in der Versorgung und setzen neue Moglichkeiten schnell ein. Die Digitali-
sierung soll insbesondere mit der Telepharmazie, also der Nutzung interaktiver Videover-
bindungen in der Beratung durch Apotheken, ausgebaut werden.

In den vergangenen Jahren wurde Apotheken bereits ermdglicht, neue Aufgaben in der
Versorgung zu tbernehmen — etwa durch pharmazeutische Dienstleistungen oder die Imp-
fung gegen bestimmte Krankheiten. Dieser Weg wird mit dem Gesetz konsequent weiter-
verfolgt, um die Kompetenz von Apothekerinnen und Apothekern im Sinne der Patientinnen
und Patienten bestmdglich zu nutzen. Impfméglichkeiten in Apotheken werden fiir eine Er-
héhung der Impfquoten bei bestimmten impfpraventablen Erkrankungen erweitert.
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Mit der Anpassung von § 20c Infektionsschutzgesetz werden Apothekerinnen und Apothe-
ker zusatzlich berechtigt, fur 6ffentliche Apotheken Impfungen mit Impfstoffen durchzufiih-
ren, die keine replikationsféahigen Krankheitserreger enthalten (sogenannte Totimpfstoffe).
Diese Berechtigung gilt fiir Impfungen bei Personen ab Vollendung des 18. Lebensjahres.

Mit der Anderung des § 24 Infektionsschutzgesetz wird der dort enthaltene Arztvorbehalt in
Bezug auf die Durchfiihrung von patientennahen Schnelltests in Apotheken aufgehoben.
Mit der Anpassung des Heilmittelwerbegesetzes wird dartiber hinaus die Werbung fiir In-
vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung erweitert und Apothekerinnen und Apothekern au-
Rerhalb von Fachkreisen die Werbung fiir Testungen gestattet.

Auslandischen Fachkraften ohne abgeschlossene pharmazeutische Ausbildung wird die
Aufnahme apothekerlicher Tatigkeiten zum Ausbildungsabschluss im Ausbildungsstaat er-
maoglicht. Fur den Fall, dass eine Ruckkehr zu diesem Zweck in den Ausbildungsstaat nicht
maoglich ist, werden Anerkennungsmadglichkeiten zur Erlangung eines deutschen Abschlus-
ses geschaffen.

C. Alternativen
Keine.

Wenn keine entsprechenden Anpassungen durchgefihrt wiirden, kdnnte dies die flachen-
deckende Arzneimittelversorgung mittel- bis langfristig gefahrden.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund

Fir den Bund werden keine zuséatzlichen Ausgaben begriindet.
Lander

Fir die Lander werden keine zusatzlichen Ausgaben begriindet.
Kommunen

Fir die Kommunen werden keine zusatzlichen Ausgaben begriindet.
Gesetzliche Krankenversicherung

Die Ermdglichung der Vereinbarung der Anpassung des Fixums zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker kann zu Mehrausgaben
fur die Gesetzliche Krankenversicherung fiihren, deren Héhe vom Ergebnis der Vereinba-
rung abhangig ist und deshalb nicht quantifiziert werden kann. Eine Erh6hung des Fixums
um einen Cent wiirde zu jahrlichen Mehrausgaben von rund 7 Millionen Euro fihren.

Fir die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) ergeben sich Mehrausgaben aufgrund der
zusétzlichen Durchfuhrung von Schutzimpfungen durch Apotheken. Da nicht abschéatzbar
ist, wie viele dieser Schutzimpfungen zusétzlich durch die Apotheken durchgefuhrt werden
und die Vergutung noch verhandelt wird, kénnen die Mehrausgaben nicht quantifiziert wer-
den. Zudem kdnnen sich gegeniber der Impfung bei arztlichen Leistungserbringern nicht
quantifizierbare Einsparungen fir die GKV ergeben, sofern die noch zu verhandelnde Ver-
gltung der Durchfihrung der Schutzimpfungen niedriger als fir &rztliche
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Leistungserbringer ausféllt. Den Mehrausgaben fir zusétzlich durchgefihrte Schutzimpfun-
gen stehen nicht quantifizierbare Einsparungen durch entsprechend vermiedene Erkran-
kungen gegenuber.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand flur Burgerinnen und Birger

Fur Blrgerinnen und Burger wird durch dieses Gesetz kein zusétzlicher Erfullungsaufwand
begriindet.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch die Aufhebung der stindigen Dienstbereitschaft und die Flexibilisierung der Off-
nungszeiten offentlicher Apotheken entstehen fir Apotheken Einsparungen durch die Mdg-
lichkeit eines geringeren Personaleinsatzes. Bei voller Nutzung der flexibleren Offnungs-
moglichkeiten bestiinde grundsatzlich die Mdglichkeit, die Wochendéffnungszeiten um 19,5
Stunden zu reduzieren. Da nicht abgeschatzt werden kann, wie viele Apotheken diese Mdg-
lichkeit ergreifen und in welchem Umfang, kdnnen die Einsparungen nicht genau beziffert
werden. Bei einem angenommenen monatlichen Bruttomonatsgehalt fiir eine Apothekerin
oder einen Apotheker in Héhe von 4.200 Euro und fur eine pharmazeutisch-technische As-
sistentin oder einen pharmazeutisch-technischen Assistenten in Hohe von 2.900 Euro
kénnten sich fiir eine Apotheke Gehaltseinsparungen von etwa 1.300 Euro monatlich erge-
ben. Wenn beispielsweise die Halfte der Apotheken entsprechende Reduzierungen vorneh-
men wirden, kénnten ungeféhr 11,4 Millionen Euro eingespart werden.

Soweit Mdglichkeiten der Telepharmazie genutzt werden, ergeben sich bei Anschaffung
entsprechender Gerate und Programme Mehrkosten fir eine Apotheke. Den Mehrkosten
stehen Einsparungen durch die Flexibilisierung des Personaleinsatzes gegeniber. Insbe-
sondere in Verbindung mit der Mdglichkeit der Apothekenéffnung bei Anwesenheit von er-
fahrenen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und Assistenten und Einsatz von Te-
lepharmazie kénnen grundsatzlich Personalkosten durch einen flexibleren Personaleinsatz
und Vergitungsunterschiede beim benétigten Personal eingespart werden.

Durch die Begrenzung von Identitatsprifungen von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen auf
eine Apotheke pro Filialverbund ergeben sich bei einer Zentralisierung fur Filialverblinde
Einsparungen beim eingesetzten Personal, Material und Geratschaften. Da die Einsparun-
gen von den jeweiligen Voraussetzungen in der Apotheke abhéngen, kdnnen diese nicht
genau beziffert werden. Beispielsweise kann die Grundausstattung zur Durchfiihrung von
Nahinfrarotspektroskopie oder mittlerer Infrarotspektroskopie in Apotheken ungeféhr
20.000 Euro kosten.

Durch den Verzicht auf die Vorgabe fiir Zweigapotheken, einen Rezepturarbeitsplatz vor-
zuhalten, ergeben sich fir neu gegriindete Zweigapotheken Einsparungen durch vermin-
derte Miet- und Energiekosten sowie notwendige Geréate. Die geschéatzten Kosten fur die
Anmietung neuer Raumlichkeiten fur gewerbliche Raume belaufen sich fortlaufend und va-
riierend je nach Standort. Fir Zweigapotheken werden gute Lagen in nicht stadtischen Be-
reichen angenommen, wo Mieten im Rahmen von 10-20 Euro pro Quadratmeter angenom-
men werden kénnen; im Durchschnitt werden 15 Euro pro Quadratmeter angenommen. Fir
die Anmietung von circa 5 Quadratmetern, die als Mindestgrof3e fur einen Rezepturherstel-
lungsplatz angenommen werden, entstehen daher durchschnittlich 900 Euro Mietkosten
jahrlich. Die Raumkosten (Nebenkosten) werden mit 6 Euro pro Quadratmeter angenom-
men; sie belaufen sich bei 5 Quadratmetern auf 360 Euro jahrlich. Zudem kénnen einmalig
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die Kosten fir die Herstellungsgeréate (durchschnittlich circa 5.500 Euro) sowie die Kosten
fur die technische Ausstattung (durchschnittlich circa 1.335 Euro) angenommen werden.
Diese Kosten fallen zukiinftig fir Zweigapotheken nicht mehr an, so dass mit Einsparungen
von circa 1.260 Euro jahrlich sowie einmalig ungeféhr 6.840 Euro gerechnet werden kann.
Bei einer angenommen Zahl von 100 neu gegriindeten Zweigapotheken kénnten somit bei-
spielsweise circa 126.000 Euro jahrlich und circa 684.000 Euro einmalig eingespart werden.

Fur Apotheken und pharmazeutische GroRhandler entstehen durch die Anderung des § 15
Betaubungsmittelgesetz fur die Mdglichkeit der Lagerung von verkehrs- und verschrei-
bungsfahigen Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln in Kommissionierautoma-
ten geringfiigige, nicht quantifizierbare Einsparungen.

Die Anderung des § 15 Betaubungsmittelgesetz ermdoglicht die gemeinsame Lagerung von
verkehrs- und verschreibungsféahigen Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln
und nicht betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kommissionierautomaten.

Fir Apotheken entfallt die separate Einsortierung von verkehrs- und verschreibungsféahigen
Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln in den Wertschutz- und Einbauschrén-
ken, sofern ein Kommissionierautomat zur Lagerhaltung von Arzneimitteln Verwendung fin-
det.

Bisher miissen Betaubungsmittel gesondert aufbewahrt und gegen unbefugte Entnahme
gesichert werden. Dies fuhrt bei der Lagerung in Apotheken mit Kommissionierautomaten
dazu, dass die Betaubungsmittel separat gesammelt und in den entsprechenden Wert-
schutz- und Einbauschrank gebracht werden missen. Gleiches gilt auch bei der Entnahme
und Abgabe an die Patientin oder den Patienten. Die verbleibenden Fertigarzneimittel wer-
den einzeln durch den Kommissionierautomaten erfasst und im Chaosprinzip gelagert.
Durch die Moglichkeit der Lagerung innerhalb des Kommissionierautomaten wird fur das
pharmazeutische Personal eine Reduzierung ihres diesbeziiglichen bisherigen Aufwandes
(Lagerbewirtschaftung) bewirkt. Die Dokumentation, die ein Handel mit Betdubungsmitteln
vorschreibt, bleibt unberiihrt bestehen.

Die damit einhergehenden Einsparungen lassen sich nicht quantifizieren, da keine Daten
daruber vorliegen, wie oft pharmazeutische Vorgénge die Fragestellung der Einsortierung
von Betdubungsmitteln beriihren. Es ist davon auszugehen, dass sich der Aufwand bei
pharmazeutischen Grof3handlern verringert.

Im Ubrigen wird fiir die Wirtschaft kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand begriindet.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Bund

Durch dieses Gesetz wird fur den Bund kein zusétzlicher Erfullungsaufwand begriindet.
Lander

Durch die Anderungen der Vorgaben fiir die Eréffnung von Zweigapotheken wird eine ein-
malige Umstellung der entsprechenden Prif- und Genehmigungsprozesse durch die zu-

standigen Landesbehdrden notwendig. Dadurch entsteht geringfiigiger einmaliger Erful-
lungsaufwand. Durch die Anderungen soll zudem die vermehrte Griindung von
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Zweigapotheken angeregt werden, was insgesamt zu einer haufigeren Durchfiihrung von
Verfahren zur Erlaubniserteilung fuhren kénnte. Demgegeniber wird die Geltungsdauer der
Erlaubnis von fiinf auf zehn Jahre erhdht, was eine entsprechende Minderzahl von Verfah-
ren bedingen kann. Da sich der Erfillungsaufwand auf alle Bundeslander verteilen wird und
nicht vorherzusehen ist, wie viele Anzeigen bei den einzelnen Léandern eingehen, kdnnen
der Erflllungsaufwand beziehungsweise die Einsparungen nicht genau angegeben wer-
den. Es wird davon ausgegangen, dass fur die Bearbeitung einer entsprechenden Anzeige
einer Apotheke ein Zeitaufwand von durchschnittlich 15 Minuten im gehobenen Dienst be-
notigt werden kdnnte, wodurch pro Anzeige ein Erfullungsaufwand beziehungsweise eine
Einsparung durch die langere Giiltigkeitsdauer der Erlaubnis in Hohe von ungefahr 11 Euro
entsteht.

Fir die Erstellung neuer Erlaubnisse fiir apothekerliche Tatigkeiten sowie die Anerkennung
von Ausbildungs- und Prifungsleistungen bei nicht abgeschlossener pharmazeutischer
Ausbildung im Ausland sind von den zustandigen Behdrden einmalig neue Verfahren zu
entwickeln, einschlie8lich zur Feststellung bedeutender Unterschiede in den Kenntnissen
und Fahigkeiten. Zudem miissen diesbeziglich Prifungen organisiert werden. Dabei kann
auf Erfahrungen mit Eignungs- und Kenntnispriifungen zurtickgegriffen werden. Es wird ein
einmaliger Aufwand von etwa 10 Stunden gehobener und héherer Dienst, also rund 1.100
Euro fur die Entwicklung des neuen Verfahrens angenommen. Fir die Organisation von
Prifungen kdnnte Erfullungsaufwand je Prifung von etwa 20 Minuten mittlerer Dienst an-
fallen, also etwa 11 Euro.

Mit der Anderung des § 15 Betaubungsmittelschutzgesetz wird die Mdglichkeit der gemein-
samen Lagerung von verkehrs- und verschreibungsfahigen Betaubungsmitteln und Arznei-
mitteln in Kommissionierautomaten geschaffen. Dadurch wird die betaubungsmittelrechtli-
che Uberwachung der Betdubungsmittelpackungen erleichtert. Die EDV-gestiitzten Kom-
missionierautomaten kdnnen alle Lagerartikel, die im Automaten enthalten sind, auflisten
und bei Bedarf zur Uberprifung herausholen. Die einzelnen Mengen der gelagerten Betéu-
bungsmittel kdnnen stichprobenartig durch die Landesbehdérden ohne viel Aufwand kontrol-
liert werden. Es ist nicht ermittelbar, wie haufig Stichproben durch die einzelnen Landesbe-
hérden vorgenommen werden. Es ist davon auszugehen, dass Stichproben eher selten
vorgenommen werden, so dass es in der Summe nur zu einer geringfligigen, nicht néher
quantifizierbaren Senkung des Erfullungsaufwands kommt.

Kommunen

Durch dieses Gesetz wird fiir die Kommunen kein zusétzlicher Erfullungsaufwand begrin-
det.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fuir Gesundheit

1.

Entwurf eines Gesetzes flir eine Apothekenhonorar- und Apotheken-

strukturreform

(Apotheken-Reformgesetz — ApoRG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBI. I S. 1993), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023
I Nr. 197) ge&ndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

§ 2 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Die Abséatze 2 und 2a werden aufgehoben.
Absatz 4 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,2. die von ihm zu betreibende Apotheke und die von ihm zu betreibenden Filial-
apotheken in einer Entfernung zueinander liegen, die ihm innerhalb einer an-
gemessenen Zeitspanne die Wahrnehmung seiner persénlichen Verantwor-
tung erlaubt.”

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

,(5) Fur den Betrieb mehrerer ¢ffentlicher Apotheken (Filialverbund) gelten die
Vorschriften dieses Gesetzes mit folgenden Mafl3gaben entsprechend:

1. Der Betreiber hat mindestens eine der Apotheken (Hauptapotheke) personlich
zu fuhren;

2. jede weitere Apotheke (Filial- oder Zweigapotheke) kann der Betreiber per-
sonlich fuhren oder in schriftlicher oder elektronischer Form einen oder zwei
Apotheker als Verantwortliche benennen, die die Verpflichtungen zu erfillen
haben, wie sie in diesem Gesetz und in der Apothekenbetriebsordnung fir
Apothekenleiter festgelegt sind.

Sollen Verantwortliche im Sinne des Satzes 1 Nummer 2 geéndert werden, so ist
dies der Behdrde von dem Betreiber zwei Wochen vor der Anderung in schriftlicher
oder elektronischer Form anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel
von Verantwortlichen muss die Anderungsanzeige nach Satz 2 unverziglich erfol-
gen. Soweit zwei Verantwortliche als Leiter einer Filial- oder Zweigapotheke be-
nannt sind, sind die jeweiligen Verantwortlichkeiten abzugrenzen und diese Fest-
legungen in schriftlicher oder elektronischer Form festzuhalten. Verantwortliche
nach Satz 1 Nummer 2 treffen in Abstimmung mit dem Betreiber Festlegungen zu
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Offnungszeiten, zur Vertretung, zum Personaleinsatz und zur Priifung und Herstel-
lung von Arzneimitteln.*

§ 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

LSofern Verantwortliche gemaR § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 benannt werden, oblie-
gen diesen die Pflichten entsprechend Satz 1; die Verpflichtungen des Betreibers blei-
ben unberihrt.”

In § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden nach den Wértern ,sowie Abs. 3“ die Worter
» auch in Verbindung mit Abs. 2 oder 2a,“ gestrichen.

§ 16 wird wie folgt gefasst:

.8 16a

(1) In Orten oder Ortsteilen mit eingeschréankter Arzneimittelversorgung erteilt die
zustandige Behorde auf Antrag die Erlaubnis zum Betrieb einer Zweigapotheke, wenn
der Antragsteller

1. Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke ist und

2. nachweist, dass er im Falle der Erteilung der Erlaubnis Gber die nach der Apothe-
kenbetriebsordnung vorgeschriebenen Raume verfiigen wird.

(2) Die Erlaubnis nach Absatz 1 wird einem Apotheker fur bis zu zwei Zweigapo-
theken erteilt. § 1 Absatz 3 gilt entsprechend.

(3) Die Erlaubnis wird fiir einen Zeitraum von zehn Jahren erteilt; sie wird bei Vor-
liegen der Voraussetzungen nach den Abséatzen 1 und 2 auf Antrag erneut erteilt.*

§ 21 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 Nummer 1c werden die Worter ,Grippeschutzimpfungen und Schutzimp-
fungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2“ durch das Wort ,Schutzimpfungen®
ersetzt.

b) In Satz 1 Nummer 8 werden nach dem Wort ,Dienstbereitschaft* die Worter ,,, ins-
besondere die Festlegung von Zeitrdumen sowie die Einteilung zu Notdiensten,*
eingefligt.

Dem § 26 wird folgender Absatz 3 angeflgt:

»(3) Hinsichtlich der Dauer der Betriebserlaubnis von Zweigapotheken nach § 16
des Apothekengesetzes in der bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem In-
krafttreten nach Artikel 11] geltenden Fassung gilt, dass eine Zweigapotheke fiir die
bereits genehmigte Dauer weiter betrieben werden kann.”
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Artikel 2

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3 des
Gesetzes vom 22. Méarz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 102) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. § 129 Absatz 5c wird wie folgt geandert:

a)

b)

Nach Satz 10 werden folgende Sétze eingefugt:

» Fur den Anspruch nach den Satzen 8 bis 10 Ubermitteln die Krankenkassen dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den Angaben nach § 84 Absatz 5
Satz 1 und 2 die Institutionskennzeichen der Apotheken sowie die Angabe, ob es
sich um einen herstellende Apotheke oder um eine Apotheke nach Satz 9 handelt.
Pharmazeutische Unternehmer sowie Apotheken, die Arzneimittel abgeben, die
der Vereinbarung nach Satz 2 unterliegen, haben die Nachweise nach den Satzen
8 bis 10 elektronisch zu tUbermitteln und sind zur Teilnahme am elektronischen
Auskunftsverfahren verpflichtet. Das Nahere zum Verfahren und den Ubertra-
gungsfristen der elektronischen Ubermittlung regelt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen.*

In Satz 16 wird die Angabe ,12“ durch die Angabe , 15" ersetzt.

2. 8§ 132e Absatz 1a wird wie folgt geédndert:

a)

b)

c)

In Satz 1 werden im Satzteil vor der Aufzéhlung die Wérter ,Grippeschutzimpfun-
gen durch Apotheken bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, und
von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durch Apotheken bei
Personen, die das zwdlfte Lebensjahr vollendet haben,” durch die Worter ,Schutz-
impfungen durch Apotheken gemaf § 20c Absatz 1 Infektionsschutzgesetz in der
jeweils glltigen Fassung” ersetzt.

In Satz 3 werden die Worter ,bis zum 1. April 2023 durch die Worter ,bis zum ...
[einsetzen: Datum drei Monate nach Inkrafttreten geman Artikel 11 Absatz 1 die-
ses Gesetzes]" ersetzt.

In Satz 4 wird das Wort ,beide“ durch das Wort ,die” ersetzt.

Artikel 3

Anderung der Bundes-Apothekerordnung

Dem § 11 der Bundes-Apothekerordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
19. Juli 1989 (BGBI. S. 1478, 1842), die zuletzt durch Artikel 8 Absatz 3a des Gesetzes
vom 27. September 2021 (BGBI. S. 4530) geandert worden ist, wird folgender Absatz an-

geflgt:

»(5) Eine Erlaubnis zur voriibergehenden, beaufsichtigten Ausiibung apothekerlicher
Tatigkeiten kann auf Antrag Personen erteilt werden, die auBerhalb des Geltungsbereichs
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dieses Gesetzes eine pharmazeutische Ausbildung begonnen, aber noch nicht abgeschlos-
sen haben, wenn

1. der Antragsteller eine das pharmazeutische Hochschulstudium abschlieRende Prifung
aullerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes bestanden hat,

2. die auf Grund der Erlaubnis auszuiibende Tatigkeit zum Abschluss der pharmazeuti-
schen ausléndischen Ausbildung oder zum Abschluss der pharmazeutischen Ausbil-
dung nach 8 22 Absatz 4 der Approbationsordnung fur Apotheker erforderlich ist.

Die Erlaubnis ist auf fir den Abschluss benétigte Tatigkeiten und Beschaftigungsstellen zu
beschréanken.”

Artikel 4

Anderung der Approbationsordnung fiir Apotheker

Die Approbationsordnung fir Apotheker in der Fassung der Bekanntmachung vom 19.
Juli 1989 (BGBI. | S. 1489), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 7. Juni 2023
(BGBI. 2023 I Nr. 148) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. §22 Absatz 4 wird wie folgt ersetzt:

,(4) Die nach Landesrecht zustandige Stelle erkennt eine auRerhalb des Geltungs-

bereichs dieser Verordnung begonnene, noch nicht abgeschlossene pharmazeutische
Ausbildung an und kann die Fortfilhrung und den Abschluss der pharmazeutischen
Ausbildung nach den Vorschriften dieser Verordnung beginnend mit der praktischen
Ausbildung gestatten, wenn der Studierende

1.

eine das pharmazeutische Hochschulstudium abschlieBende Prifung auerhalb
des Geltungsbereichs dieser Verordnung erworben hat,

die pharmazeutische Ausbildung nach den Vorschriften des Herkunftsstaates aus
besonderen Griinden, die nicht in seiner Person liegen, nicht abschlieBen kann
und

bei festgestellten bedeutenden Unterschieden zwischen den in der deutschen Uni-
versitatsausbildung bis zum Zweiten Abschnitt der Pharmazeutischen Prufung ver-
mittelten Kenntnissen und Fahigkeiten und seinem pharmazeutischen Hochschul-
studium in einer Prifung, die sich auf die festgestellten bedeutenden Unterschiede
bezieht, den Nachweis erbracht hat, dass er tber den Ausbildungsstand verflgt,
der fir den Zweiten Abschnitt der Pharmazeutischen Prifung gefordert wird.

§ 4 Absatz 2 Satz 4, 5, 8 und 9 Bundes-Apothekerordnung sowie § 22c Absatz 2 bis 6
und § 22e gelten entsprechend.”

2. 8 22a wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,Erlaubnisse nach § 11 Absatz 1, § 11 Absatz 5 Bundes-Apothekerordnung®.

b) Folgender Absatz 8 wird angefigt:
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»(8) Fur Erlaubnisse nach § 11 Absatz 5 Bundes-Apothekerordnung sind die
Unterlagen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 vorzulegen. Absatz 1 Satz 5 und
6 sowie die Absatze 2 und 6 gelten entsprechend.”

Artikel 5

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-
ber 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 8z4 des Gesetzes vom 12. Dezember
2023 (BGBI. 2023 | Nr. 359) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

§ 1a wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 18 werden die Wérter ,Grippeschutzimpfungen und Schutzimpfungen
gegen das Coronavirus SARS-CoV-2“ durch die Wérter ,Schutzimpfungen geman
§ 20c Absatz 1 Infektionsschutzgesetz in der jeweils gultigen Fassung”“ ersetzt.

Folgender Absatz 19 wird angefligt:
,(19) Telepharmazie ist die pharmazeutische Beratung insbesondere von Kun-

den oder Patienten durch entsprechend befugtes Personal der Apotheke mittels
einer synchronen Echtzeit-Videoverbindung.*

§ 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

<)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Nach den Wortern ,Apothekenleiter ist* werden die Wérter ,oder sind“ einge-
fugt.

bb) In Nummer 2 werden nach den Wortern ,bei einer Apotheke* die Warter ,oder
Zweigapotheke® und nach der Angabe ,nach § 13“ die Angabe ,oder § 16“
gestrichen.

cc) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,D. sofern Verantwortliche gemaf § 2 Absatz 5 Nummer 2 Apothekengesetz
benannt werden, die benannten Verantwortlichen.”

In Absatz 2 werden die Worter ,Absatz 1 Nr. 5* durch die Woérter ,Absatz 1 Nummer
5 und 6“ ersetzt.

Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Vertretung darf, sofern es sich nicht um eine gegenseitige Vertretung von Ver-

antwortlichen nach § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 Apothekengesetz handelt, ins-
gesamt drei Monate im Jahr nicht uberschreiten.”

§ 3 wird wie folgt geandert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:
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+Apotheker und pharmazeutisch-technische Assistenten, die ihre Berufsqualifika-
tion im Ausland erworben und einen Antrag auf deren Anerkennung gestellt haben,
kdnnen wahrend des laufenden Anerkennungsverfahrens wie Personen in der
Ausbildung zu dem jeweiligen Beruf eingesetzt werden.*

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefugt:

»(3a) Abweichend von Absatz 3 darf eine Apotheke gedffnet sein und betrieben
werden, wenn

1. eine Person, fir die nach Absatz 5b die Pflicht zur Beaufsichtigung entfallen
ist, anwesend ist,

2. ein Apotheker der Apotheke oder einer Apotheke des Filialverbundes zur Be-
ratung der Patienten mittels Telepharmazie sowie zur Ricksprache mit der
Person nach Nummer 1 jederzeit zur Verfligung steht und

3. an mindestens acht Stunden pro Woche die personliche Anwesenheit des
Apothekenleiters in der Apotheke sichergestellt ist.

Es durfen nur Tatigkeiten in der Apotheke ausgefiihrt werden, fir die die Beauf-
sichtigung nach Absatz 5b fur die anwesende Person entfallen ist. Das eingesetzte
Personal ist vom Apothekenleiter im Voraus entsprechend der Aufgaben und Ver-
antwortlichkeiten zu unterweisen. § 2 Absatz 2 Satz 2 bleibt unberihrt.”

c) In Absatz 5a werden nach den Wértern ,pharmazeutisch-kaufméannischen Ange-
stellten befinden,” die Worter ,oder anderes nichtpharmazeutisches Personal der
Apotheke mit geeigneter Ausbildung und Kenntnissen® eingefiigt.

Dem § 4 Absatz 3 werden folgende Séatze angeflgt:

+Weitere Raume und Gerate sind vorzusehen, soweit in der Zweigapotheke entspre-
chende Tatigkeiten durchgefiihrt werden. Soweit die Zweigapotheke Rezeptur- und De-
fekturarzneimittel gemanR § 17 Absatz 6¢ Satz 2 Nummer 2 im Filialverbund bezieht und
nicht selbst herstellt, finden die Absatze 2b und 2c¢ keine Anwendung.”

In 8 6 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingeflgt:

»(3a) Abweichend von Absatz 3 Satz 4 kann im Filialverbund von der Identitatsfest-
stellung des Arzneimittels abgesehen werden, wenn das Behéltnis mit einer Kenn-
zeichnung Uber die durchgefiuhrte Identitétsprifung versehen ist und das Behéltnis von
der priifenden Apotheke des Filialverbundes so verschlossen wird, dass ein zwischen-
zeitliches Offnen des Behéltnisses ersichtlich wire und weder das Behéltnis noch der
Verschluss beschadigt sind.”

In § 11 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,§ 6 Absatz 1 und 3" durch die Wérter ,§ 6
Absatz 1, 3 und 3a“ ersetzt.

817 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1b Satz 1 Nummer 2 werden nach den Wértern ,im Wege der Telekom-
munikation® die Wérter ,einschliellich Telepharmazie® eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 8 werden nach den Wortern ,im Wege der Telekommunikation® die
Worter ,einschlieBlich Telepharmazie® eingefiigt.
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bb) Nach Satz 8 wird folgender Satz eingeflgt:

~Soweit eine Beratung durch pharmazeutisches Personal der Apotheke per
Telepharmazie erst im unmittelbaren Zusammenhang mit der Aushandigung
erfolgt, kann die Zustellung abweichend von Satz 5 Nummer 2 durch anderes
als das pharmazeutische Personal erfolgen.”

Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,Im Fall, dass eine Zweigapotheke tber keinen Rezepturherstellungsplatz verfigt,
sind Verschreibungen ber Rezepturarzneimittel unverziglich durch eine andere
Apotheke des Filialverbunds herzustellen und an die Zweigapotheke oder an den
Patienten per Botendienst der Apotheke zu liefern.”

In Absatz 5a wird die Angabe ,§ 23 Absatz 1 Satz 2" durch die Angabe ,8§ 23 Absatz
1 Satz 1 Nummer 3“ ersetzt.

In Absatz 6¢ Satz 1 Nummer 2 werden nach den Wdrtern ,mit § 2 Absatz 4“ die
Worter ,oder § 16 Absatz 1“ eingefugt.

In 8 20 wird folgender Absatz 3a eingeflgt:

»(3a) Eine Beratung kann durch entsprechend befugtes Personal der Apotheke

auch im Wege der Telepharmazie Uiber eine nach dem Stand der Technik Ende-zu-
Ende verschliisselte, synchrone Echtzeit-Videoverbindung ohne Schalten von Wer-
bung erfolgen. Die geltenden Datenschutzbestimmungen sind einzuhalten. § 4 Absatz
2a Satz 3 gilt entsprechend. Besteht im Fall von § 3 Absatz 3a ein Beratungsbedarf,
den das Personal vor Ort nicht erfilllen kann, so muss eine Beratung mittels Tele-
pharmazie durch einen Apotheker einer Apotheke des Filialverbunds erfolgen.”

§ 23 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Apotheken sind zur Dienstbereitschaft verpflichtet

1. montags bis freitags fur die Dauer von jeweils sieben Stunden wahrend der
ortstiblichen Geschéftszeiten,

2. sonnabends flir die Dauer von vier Stunden wahrend der ortsiiblichen Ge-
schéaftszeiten sowie

3. wahrend der von der zustandigen Behorde festgelegten Zeiten zur Sicherstel-
lung der Arzneimittelversorgung im Notdienst.

Abweichend von Satz 1 Nummer 1 und 2 sind Zweigapotheken montags bis sonn-
abends zur Dienstbereitschaft fiir die Dauer von vier Stunden wahrend der ortsiib-
lichen Geschéftszeiten verpflichtet.”

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zustéandige Be-
horde fur weitere Zeiten oder Betriebsferien befreien, wenn die Arzneimittelversor-
gung in dieser Zeit durch eine andere Apotheke, die sich auch in einer anderen
Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist.”



10.

11.

-15-
c) In Absatz 3 werden die Worter ,Absatz 1 Satz 2 durch die Worter ,Absatz 1 Satz
1 Nummer 3“ ersetzt.

In 8 35a Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,insbesondere kénnen keine Raume ge-
nutzt werden, die fiir einen anderweitigen Zweck vorgesehen und in denen die notwen-
digen HygienemafRnahmen nicht umsetzbar sind“ durch die Wérter ,in den Rdumen
missen die notwendigen Hygienemaf3nahmen umgesetzt werden und sie dirfen wah-
rend der Durchfiihrung von Schutzimpfungen nicht fiir anderweitige Zwecke genutzt
werden® ersetzt.

In 8 36 Nummer 2 Buchstabe o werden nach den Wortern ,die Apotheke® die Worter
Lvorbehaltlich einer erteilten Befreiung gemal Absatz 2“ eingefiigt.

Artikel 6

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

§ 12 des Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober

1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI.
2023 | Nr. 197) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
LSatz 1 Nummer 2 gilt nicht fiir die Werbung fir In-vitro-Diagnostika fur die Eigenan-
wendung, die fur den Nachweis der in Abschnitt A Nummer 1 der Anlage aufgefiihrten
Krankheiten oder Leiden bei Menschen bestimmt sind.”
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

»(3) Abweichend von Absatz 2 darf sich die Werbung durch Apothekerinnen und

Apotheker auf die Durchfiihrung von Testungen zum Nachweis der in Abschnitt A Num-
mer 1 der Anlage aufgeflihrten Krankheiten oder Leiden beziehen.”

Artikel 7

Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 78 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12.

Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel X des Gesetzes vom (BGBI.)
[eintragen: Gesetz zur Starkung der Gesundheitsversorgung in der Kommune (GVSG)] ge-
andert worden ist, wird wie folgt geandert: .

1.

In Satz 1 werden nach dem Wort ,festzusetzen® die Worter ,und anzupassen® einge-
fugt.

In Satz 2 werden nach dem Wort ,anzupassen” die Woérter ,,; das Bundesministerium
kann die Aufgabe auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzenorgani-
sation der Apotheker (ibertragen” eingeflgt.
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Artikel 8

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), die zuletzt

durch Artikel 5 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 197) geéndert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1.

Die Eingangsformel wird wie folgt gefasst:
,Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet mit Zustimmung des Bundesrates
auf Grund des § 78 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes vom 12. Dezember 2005 (BGBI.
| S. 3394, der zuletzt durch Artikel X des Gesetzes vom [einsetzen .... Datum des Ta-
ges des Inkrafttretens des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsversorgung in der
Kommune (GVSG)] (BGBI. | S. X) geandert worden ist:“.
§ 1 wird wie folgt geéandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 1 werden die Worter ,oder Tierarzte (§ 2)“ gestrichen.
bb) In Nummer 2 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.
cc) Nummer 3 wird aufgehoben.
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
,(2) FuUr Arzneimittel, die in Apotheken hergestellt werden und deren Abgabe
nach § 43 Absatz 1 und 3 des Arzneimittelgesetzes den Apotheken vorbehalten
ist, werden durch diese Verordnung die Preisspannen sowie die Preise fur beson-

dere Leistungen der Apotheken (88 4 bis 7) festgelegt.”

§ 2 wird wie folgt gefasst:

.82
GroRRhandelszuschlage flr Fertigarzneimittel

Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, durch den GroRhandel an Apotheken sind auf den Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers ein Festzuschlag von 73 Cent sowie die Umsatzsteuer zu
erheben; zusétzlich darf auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ohne die Umsatzsteuer hochstens ein Zuschlag von 3,15 Prozent, hochstens jedoch
37,80 Euro erhoben werden. Abweichend von Satz 1 zweiter Halbsatz ist die Gewéh-
rung von handelstblichen Rabatten oder Verginstigungen zulssig.”

§ 3 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:
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aaa) Die Angabe ,3" wird durch die Angabe ,2,5“ und die Angabe ,8,35"
durch die Angabe ,8,66“ ersetzt.

bbb) Die Angabe ,2,5“ wird durch die Angabe ,2“ und die Angabe ,8,66"
durch die Angabe ,9,00“ ersetzt.

ccc)  Nach der Angabe ,8,35 Euro” wird das Wort ,,(Fixum)“ eingeftigt, wird
die Angabe ,20“ durch die Angabe ,13“ ersetzt und wird die Angabe
»21"“ durch die Angabe ,28* ersetzt.

bb) Die Séatze 2 und 3 werden durch die folgenden Satze ersetzt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildete maR3gebliche Spitzenorganisation
der Apotheker vereinbaren im Benehmen mit dem Verband der Privaten Kran-
kenversicherung jeweils zum 30. Juni eines Kalenderjahres die Anpassung
des Fixums nach Satz 1 mit Wirkung zum 1. Januar des Folgejahres; die Ver-
einbarung ist erstmals bis zum 30. Juni 2026 mit Wirkung zum 1. Januar 2027
abzuschlieBen. Im Rahmen der Vereinbarung nach Satz 2 sind die Entwick-
lungen der Versorgungssituation zur Sicherstellung einer flichendeckenden
Arzneimittelversorgung, des Verbraucherpreisindexes und der Grundlohn-
summe zu berucksichtigen, sofern erforderlich kann die Anpassung auf der
Grundlage eines von den Vereinbarungspartnern nach Satz 2 beauftragten
gemeinsamen Gutachtens erfolgen. Kommt eine Vereinbarung nicht oder
nicht fristgerecht zustande, setzt die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch innerhalb von acht Wochen den Betrag der
Anpassung fest.”

Absatz 1a wird wie folgt geandert:
aa) Nach der Angabe ,8 129 Absatz 2a“ wird die Angabe ,oder 2b* eingefugt.

bb) Nach dem Wort ,Umsatzsteuer werden die Worter ,je ausgetauschtem, ver-

ordnetem Arzneimittel* eingeftigt.

Die Absatze 3 und 4 werden aufgehoben.

Die bisherigen Abséatze 5 und 6 werden die Abséatze 3 und 4.

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Wird statt der verschriebenen Packungsgrof3e die verschriebene Menge des Arz-
neimittels als Teilmenge aus einer Packung abgegeben, die groRer ist als die ver-

schriebene PackungsgroRRe, haben die Apotheken die der verschriebenen und ab-
gegebenen PackungsgréfRe entsprechende Packung zu berechnen.”

§ 10 wird aufgehoben.

Die bisherigen 8§ 11 und 12 werden die 8§ 10 und 11.
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Artikel 9

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt durch Ar-

tikel 8v des Gesetzes vom 12. Dezember 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 359) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1.

In der Inhaltstibersicht wird die Angabe zu § 20c wie folgt gefasst:

,8 20c Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch Apotheker*.

§ 6 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

a) Nummer 1 Buchstabe t wird aufgehoben.

b) In Nummer 1a wird folgender Buchstabe c angeflgt:
»,C) Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19),".

§ 8 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 1 werden die Wérter ,Satz 2 oder aufgrund einer Rechtsverordnung
nach 8§ 24 Satz 3" durch die Wérter ,Absatz 1 Satz 2 oder aufgrund einer Rechts-

verordnung nach 8§ 24 Absatz 2 Satz 1“ ersetzt.

b) In Nummer 2 werden die Worter ,Satz 3 Nummer 2“ durch die Worter ,Absatz 2
Satz 1 Nummer 2 ersetzt.

§ 20c wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,8 20c
Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch Apotheker*.
b) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

+Abweichend von § 20 Absatz 4 Satz 1 sind Apotheker zur Durchfiihrung von
Grippeschutzimpfungen, Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2, weiterer Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen sowie zur Durchfuihrung
von Schutzimpfungen gegen Frihsommer-Meningoenzephalitis berechtigt,
wenn

1. sie fur die Durchfiihrung der jeweiligen Schutzimpfung arztlich geschult
wurden und ihnen die erfolgreiche Teilnahme an der Schulung bestétigt
wurde,

2. sie die Schutzimpfungen fir eine offentliche Apotheke, zu deren Personal
sie gehdren, durchfiihren,
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3. sie die Schutzimpfungen bei einer Person durchfiihren, die das 18. Le-
bensjahr vollendet hat, und

4. sie die Grippeschutzimpfungen, Schutzimpfungen gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 oder die weiteren Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen bei
einer Person durchfiihren, die nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft die jeweilige Schutzimpfung unabhéngig von indivi-
duellen Risikofaktoren erhalten sollte; hiervon ausgenommen sind
Schutzimpfungen gegen Friilhsommer-Meningoenzephalitis.”

bb) Die Séatze 2 und 3 werden durch den folgenden Satz ersetzt:

+Abweichend von Satz 1 benoétigen Apotheker, die gemaf § 20c Absatz 1 Satz
2 und 3 in der bis zum ... [einsetzen: Datum einen Tag vor Inkrafttreten geman
Artikel 11 Absatz 1 dieses Gesetzes] geltenden Fassung bereits erfolgreich
arztlich geschult wurden, nur eine Erganzungsschulung nach Absatz 3 Satz 2,
um zusatzlich zu Grippeschutzimpfungen und Schutzimpfungen gegen das
Coronavirus SARS-CoV-2 weitere Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen durch-
fuhren zu durfen.”

In Absatz 2 werden in Nummer 1 in dem Satzteil vor Buchstabe a die Worter ,von
Grippeschutzimpfungen und Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2* durch die Worter ,der jeweiligen Schutzimpfung® ersetzt und in Nummer 2
nach dem Wort ,Kontraindikationen® die Wérter ,in Bezug auf die jeweilige Schutz-
impfung“ eingeflgt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Bundesapothekerkammer entwickelt bis zum ... [einsetzen: Datum ei-
nen Monat nach Inkrafttreten geman Artikel 11 Absatz 1 dieses Gesetzes] in Zu-
sammenarbeit mit der Bundesérztekammer ein Mustercurriculum fur die arztliche
Schulung der Apotheker nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1. Zusétzlich ist ein Mus-
tercurriculum fiir eine Erganzungsschulung fur die Apotheker zu erstellen, fur die
die Ausnahmeregelung in Absatz 1 Satz 2 oder 3 eingreift, die Informationen zu
den weiteren Schutzimpfungen nach Absatz 1 Satz 1 enthélt. Die Schulungen kdn-
nen, soweit maéglich, in digitaler Form abgehalten werden.*

§ 24 wird wie folgt gefasst:

»824

Feststellung und Heilbehandlung tbertragbarer Krankheiten, Verordnungserméchti-

gung

(1) Die Feststellung oder die Heilbehandlung einer in § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer

1, 2 und 5 oder in 8 34 Absatz 1 Satz 1 genannten Krankheit oder einer Infektion mit
einem in 8 7 genannten Krankheitserreger oder einer sonstigen sexuell Gbertragbaren
Krankheit darf nur durch einen Arzt erfolgen. Abweichend von Satz 1 ist

1.

Apothekern und dem in der Apotheke tatigen pharmazeutischen Personal die An-
wendung von In-vitro-Diagnostika, die fir patientennahe Schnelltests bei Testun-
gen auf das Adenovirus, Influenzaviren, das Norovirus, Respiratorische Synzytial
Viren und das Rotavirus verwendet werden, gestattet und

Personen unabhangig von ihrer beruflichen Qualifikation die Anwendung von In-
vitro-Diagnostika, die fur patientennahe Schnelltests bei Testung auf HIV, das
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Hepatitis-C-Virus, das Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus-2
(SARS-CoV-2) und Treponema pallidum verwendet werden, gestattet.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass

1. Absatz 1 Satz 1 auch nicht fur die Anwendung von In-vitro-Diagnostika gilt, die fur
patientennahe Schnelltests bei Testung auf weitere Krankheiten oder Krankheits-
erreger verwendet werden, sowie

2. abweichend von Absatz 1 Satz 1 auch ein Zahnarzt oder ein Tierarzt im Rahmen
einer Labordiagnostik den direkten oder indirekten Nachweis eines in § 7 genann-
ten Krankheitserregers fuhren kann.

In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch geregelt werden, dass Veterindrme-
dizinisch-technische Assistentinnen und Veterindrmedizinisch-technische Assistenten
bei der Durchfuhrung laboranalytischer Untersuchungen zum Nachweis eines in § 7
genannten Krankheitserregers die in § 9 Absatz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes ge-
nannten Tétigkeiten ausiiben durfen und dass in diesem Fall der Vorbehalt der Aus-
Uibung dieser Tatigkeiten durch Medizinisch-technische Laboratoriumsassistentinnen
und Medizinisch-technische Laboratoriumsassistenten nicht gilt. In dringenden Fallen
kann zum Schutz der Bevolkerung die Rechtsverordnung nach Satz 1 ohne Zustim-
mung des Bundesrates erlassen werden. Eine nach Satz 3 erlassene Verordnung tritt
ein Jahr nach ihrem Inkrafttreten aufRer Kraft; ihre Geltungsdauer kann mit Zustimmung
des Bundesrates verlangert werden.*

In 8 75 Absatz 5 wird die Angabe ,Satz 1“ durch die Worter ,Absatz 1 Satz 1“ ersetzt.

Artikel 10

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

In § 15 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1.

Méarz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 26. Juli 2023
(BGBI. 1 2023 | Nr. 204) geandert worden ist, wird nach Satz 1 folgender Satz eingeflgt:

,Eine gesonderte Aufbewahrung der in Anlage Ill bezeichneten Betdubungsmittel in Form
von Fertigarzneimitteln ist entbehrlich, wenn im Rahmen einer automatisierten EDV-ge-
stltzten chaotischen Lagerhaltung technische Voraussetzungen bestehen, die eine sepa-
rate Bestands- und Nachweisinformation ermdglichen.”

Artikel 11

Inkrafttreten, AulRerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Abséatze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung

in Kraft.

(2) Artikel 8 Nummer 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa tritt

am 1. Januar 2025 in Kraft.
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(3) Artikel 8 Nummer 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb tritt
am 1. Januar 2026 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Arzneimittelversorgung durch Apotheken ist derzeit grundsatzlich und flachendeckend
sichergestellt, jedoch wird sie im landlichen Bereich teilweise von nur wenigen Apotheken
Ubernommen. Der Fachkraftemangel, ein wachsendes Stadt-Land-Gefélle in der Bevolke-
rung sowie die Abwanderung in andere Beschéftigungszweige kdnnen perspektivisch zu
Versorgungseinschrankungen in der Flache fuhren. Der Erhalt eines flachendeckenden
Apothekennetzes mit personlicher Vor-Ort-Beratung ist von zentraler Bedeutung fir die Arz-
neimittelversorgung. Es besteht Handlungsbedarf, um die flachendeckende Versorgung mit
Arzneimitteln mittel- und langfristig weiterhin zu sichern. Deshalb sollen mit diesem Ge-setz
die notwendigen Rahmenbedingungen fur eine bessere Arzneimittelversorgung durch Apo-
theken in der Flache geschaffen werden.

Im Zuge des Ubergangs der Verordnungserméachtigung fiir die Arzneimittelpreisverordnung
auf das Bundesministerium fur Gesundheit wird die Erméchtigungsgrundlage angepasst

Seit Juni 2022 beziehungsweise Januar 2023 kénnen Apothekerinnen und Apotheker dau-
erhaft unter bestimmten Voraussetzungen in 6ffentlichen Apotheken Grippeschutzimpfun-
gen und Impfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durchfiihren. Das zusatzliche,
niederschwellige Impfangebot soll auf weitere Impfungen ausgeweitet werden, um Impf-
quoten bei der erwachsenen Bevolkerung zu verbessern.

In den vergangenen Pandemiejahren wurde bundesweit in Apotheken eine Testinfrastruk-
tur geschaffen, um niederschwellige und flachendeckende Testungen auf SARS-CoV-2 an-
zubieten. Diese geschaffene Testinfrastruktur soll auch zukuinftig flexibel und kostengiinstig
eingesetzt werden.

Fir auslandische Fachkrafte mit nicht abgeschlossenem Pharmaziestudium, die aus Griin-
den von Konflikten ihre Ausbildung im Ausbildungsstaat nicht abschlieRen kénnen, sollen
adaquate Anerkennungsmaoglichkeiten und berufliche Perspektiven ermdglicht werden.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zum Erhalt eines flachendeckenden Apothekennetzes auch im landlichen Raum werden
Anderungen bei der Vergiltung der Apotheken sowie bei strukturellen Anforderungen ge-
troffen, die an diese gestellt werden.

Beziiglich der Apothekenvergitung bestehen Moglichkeiten der Erhebung und der sachge-
rechten Umverteilung grundsétzlich durch Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung. Es
sollen dabei insbesondere Honoraranreize fir Apothekenstandorte in landlichen Regionen
geschaffen und eine gerechtere Verteilung der Honorare erreicht werden. Hierzu sollen fol-
gende MalRnahmen dienen:

Erstens: Durch eine Umwidmung eines Teils des Zuschlags, der zurzeit zur Finanzierung
der pharmazeutischen Dienstleistungen erhoben wird, soll die Vergitung von in der Nacht
und am Wochenende von den Apotheken geleisteten Vollnotdiensten sofort erhdht werden.
Durch Notdienste wird die Arzneimittelversorgung der Bevélkerung rund um die Uhr ge-
wahrleistet. Apotheken, die sich in Regionen mit geringer Apothekendichte befinden, mis-
sen haufiger Notdienste leisten als Apotheken in Regionen mit hoher Apothekendichte.
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Dieser Einsatz soll besonders honoriert werden. Gleichzeitig wird damit zielgenau die Ver-
gUtung von Apotheken in landlichen Gebieten verbessert. Hierfur werden die packungsbe-
zogenen Zuschlage zur Vergitung von Notdiensten um rund 30 Prozent von 21 Cent auf
28 Cent pro Packung eines verschreibungspflichtigen Arznei-mittels erhoht, so dass fir die
Vergitung geleisteter Notdienste kinftig etwa 50 Millionen Euro mehr zur Verfligung ste-
hen. Die Apotheken erhalten dadurch fur jeden geleisteten Vollnotdienst eine Pauschale in
Hohe von rund 550 Euro.

Zweitens: Stufenweise Absenkung des prozentualen Anteils der Apothekenvergitung von
3 Prozent auf 2 Prozent und gleichzeitige Erhéhung des Fixums. Der prozentuale Anteil des
Zuschlags der Apothekenvergiitung betragt aktuell 3 Prozent des Apothekeneinkaufsprei-
ses und soll, anders als beim pharmazeutischen Grof3handel, auch weiterhin ungedeckelt
bleiben. Um eine sachgerechtere Verteilung der Vergltung zwischen den Apotheken zu
erreichen, wird ab 2025 der prozentuale Anteil der Apothekenvergitung auf 2,5 Prozent
angepasst. In einem zweiten Schritt erfolgt im Jahr 2026 eine Anpassung von 2,5 Prozent
auf 2 Prozent. Die durch die Anpassungen freigewordenen finanziellen Mittel werden 1:1
fur eine entsprechende Erhdhung des Fixums verwendet. Auf diese Weise wird die un-
gleichmaRige Verteilung der Packungshonorare zwischen den Apotheken aufgrund stark
angestiegener Arzneimittelpreise in einigen Arzneimittelsegmenten ausgeglichen, wéahrend
eine Kostendeckung fiir preisbezogene Kosten weiterhin erhalten bleibt. Die Anderung
starkt insbesondere grundversorgende Apotheken in der Flache.

Drittens: Ubertragung der Maglichkeit zur Vereinbarung von Anpassungen des Fixums. Die
in der Arzneimittelpreisverordnung geregelte Vergitung der Apotheken wird bislang durch
ein Verordnungsanderungsverfahren angepasst. Mit Wirkung zum 1. Januar 2027 soll die
Anpassung des Fixums durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und
die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversiche-
rung (PKV) per Vereinbarung erfolgen. Die Verhandlungen sind unmittelbar nach Inkrafttre-
ten der entsprechenden Regelungen aufzunehmen. Die Vereinbarungsparteien kdnnen im
Rahmen der Verhandlungen ein gemeinsames Gutachten in Auftrag geben. Bei der Ver-
einbarung haben sie Anpassungen, insbesondere unter Berlicksichtigung der Entwicklung
der Versorgungssituation zur Sicherstellung einer flachendeckenden Arzneimittelversor-
gung und der Anderungen des Verbraucherpreisindexes und der Grundlohnsumme zu be-
achten. Bis spatestens zum 30. Juni 2026 muss eine Vereinbarung fur die Anpassung des
Packungsfixums mit Wirkung zum 1. Januar 2027 vorliegen.

Im Ubrigen werden in der Arzneimittelpreisverordnung Anderungen vorgenommen, die aus
der Ergénzung der Verordnungserméchtigung in § 78 Absatz 1 Arzneimittelgesetz resultie-
ren und dartiber hinaus Uberwiegend klarstellenden Charakter haben.

In der Versorgung mit patientenindividuell hergestellten Zytostatika wird die technische Aus-
gestaltung des Systems der Preisfestsetzung liber die Hilfstaxe gestérkt und das Verfahren
vereinheitlicht.

Als zweite Saule des Gesetzes werden strukturelle Anpassungen in den Vorgaben fir die
Er6ffnung von Apotheken sowie deren taglichen Betrieb vorgenommen. Im Hinblick auf die
Griindung und den Betrieb einer Apotheke ist das Apothekenwesen gepréagt durch zahlrei-
che Vorgaben, die Apotheken als Voraussetzung in der téglichen Versorgung einhalten
missen. Solche Vorgaben sind auch weiterhin notwendig, soweit sie insbesondere der Si-
cherheit der Patientinnen und Patienten dienen. Gleichzeitig verursachen sie fur die Apo-
theken zuséatzliche Birokratie sowie Kosten und sind daher hinsichtlich ihrer Aktualitat zu
Uberprifen. Eine Entbirokratisierung bei diesen Vorgaben kann Apotheken helfen, eine
bessere wirtschaftliche Basis durch Kosteneinsparungen zu erreichen und Fachkréfte effi-
zienter einzusetzen. Dass teilweise zu wenig Fachkréfte zur Verfiigung stehen, kann zudem
ein Grund flr das Schlieen von Standorten sein. Im Sinne einer Fachkraftesicherung sol-
len der Fachkrafteeinsatz flexibilisiert und bestehende Hirden abgebaut werden, die den



-24-

Apotheken eine Fachkraftegewinnung erschweren. Ferner wird die Eingliederung von
Fachkréften erleichtert, die ihre Ausbildung im Ausland absolviert haben. Mit dem Gesetz
werden entsprechend folgende Anpassungen vorgenommen:

e Ermdglichung flexibler Offnungszeiten, um diese an Personalressourcen und Be-
dirfnisse der Versorgung vor Ort anzupassen

e Einfachere Griindung von Zweigapotheken in Orten mit eingeschrankter Arzneimit-
telversorgung und Weiterentwicklung der Zweigapotheken als Versorgungsform

e Mdglichkeit der Neugriindung einer Filialapotheke ist zukinftig nicht mehr auf den-
selben oder einen benachbarten Kreis beziehungsweise auf dieselbe oder eine be-
nachbarte kreisfreie Stadt beschrénkt

e Mdglichkeit, die Leitung der Filial- und Zweigapotheken eines Filialverbundes als
Apothekeninhaberin oder Apothekeninhaber selbst zu tibernehmen

o Moglichkeit der Offnung von 6ffentlichen Apotheken bei Anwesenheit von erfahre-
nen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten, sofern eine telepharmazeutische Anbindung an Apothekerinnen und
Apotheker im Filialverbund sichergestellt ist und die Apothekenleitung mindestens
8 Stunden pro Woche persdnlich anwesend ist

e Mdglichkeit der Aufteilung der Leitung von Filial- und Zweigapotheken unter zwei
Apothekerinnen und Apothekern

e Madglichkeit der Apothekenneugriindung fur approbierte Apothekerinnen und Apo-
theker, die ihre Prufung auRerhalb Deutschlands bestanden haben (bislang nur
Ubernahme bestehender Apotheken)

e Fachkrafte aus dem Ausland sollen bereits wahrend des Anerkennungsverfahrens
wie Auszubildende fir pharmazeutische Tétigkeiten eingesetzt werden kénnen

e Beschaftigungsmoglichkeiten weiterer Berufsgruppen mit geeigneter Ausbildung fiir
bestimmte unterstiitzende Tatigkeiten in der Apotheke

e Mdglichkeit zur Aufbewahrung von Betdaubungsmitteln in Kommissionierautomaten

Mit gleichem Ziel sollen auch Méglichkeiten, die die Digitalisierung bietet, in Apotheken ver-
starkt zum Einsatz kommen kénnen. Bereits heute sind die Apotheken in der Digitalisierung
haufig Vorreiter in der Versorgung und setzen neue Méglichkeiten schnell ein. Die Digitali-
sierung soll insbesondere mit der Telepharmazie, also der Nutzung interaktiver Videover-
bindungen in der Beratung durch Apotheken, ausgebaut werden.

In den vergangenen Jahren wurde Apotheken bereits ermdglicht, neue Aufgaben in der
Versorgung zu Glbernehmen — etwa durch pharmazeutische Dienstleistungen oder die Imp-
fung gegen bestimmte Krankheiten. Dieser Weg wird mit dem Gesetz konsequent weiter-
verfolgt, um die Kompetenz von Apothekerinnen und Apothekern im Sinne der Patientinnen
und Patienten bestmdglich zu nutzen. Impfméglichkeiten in Apotheken werden fiir eine Er-
héhung der Impfquoten bei bestimmten impfpraventablen Erkrankungen erweitert.

Mit der Anpassung von § 20c Infektionsschutzgesetz werden Apothekerinnen und Apothe-
ker zusatzlich berechtigt, fir offentliche Apotheken Impfungen mit Impfstoffen durchzufiih-
ren, die keine replikationsfahigen Krankheitserreger enthalten (sogenannte Totimpfstoffe).
Diese Berechtigung gilt fir Impfungen bei Personen ab Vollendung des 18. Lebensjahres.
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Mit der Anderung des § 24 Infektionsschutzgesetz wird der dort enthaltene Arztvorbehalt in
Bezug auf die Durchfiihrung von patientennahen Schnelltests in Apotheken aufgehoben.
Mit der Anpassung des Heilmittelwerbegesetzes wird darliber hinaus die Werbung fur In-
vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung erweitert und Apothekerinnen und Apothekern au-
Rerhalb von Fachkreisen die Werbung fiir Testungen gestattet.

Auslandischen Fachkréften ohne abgeschlossene pharmazeutische Ausbildung wird die
Aufnahme apothekerlicher Tatigkeiten zum Ausbildungsabschluss im Ausbildungsstaat er-
mdglicht. Fir den Fall, dass eine Rickkehr zu diesem Zweck in den Ausbildungsstaat nicht
moglich ist, werden Anerkennungsmdglichkeiten zur Erlangung eines deutschen Abschlus-
ses geschaffen.

I1l. Alternativen
Keine.

Wenn keine entsprechenden Anpassungen durchgefiihrt wiirden, kdnnte dies die flachen-
deckende Arzneimittelversorgung mittel- bis langfristig geféhrden.

IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen im Apothekengesetz, in der
Bundes-Apothekerordnung, in der Approbationsordnung fur Apotheker, in der Apotheken-
betriebsordnung, im Heilmittelwerbegesetz, im Arzneimittelgesetz, in der Arzneimittelpreis-
verordnung, im Infektionsschutzgesetz sowie im Betaubungsmittelgesetz folgt aus Artikel
74 Absatz 1 Nummer 19 Grundgesetz (Recht des Apothekenwesens, Zulassung zu Heilbe-
rufen, Recht der Heilmittel, Recht der Arzneien, Mal3hahmen gegen gemeingefahrliche o-
der Ubertragbare Krankheiten bei Menschen und Betdubungsmittel). In Bezug auf die ge-
regelten Ordnungswidrigkeiten in der Apothekenbetriebsordnung folgt die Gesetzgebungs-
kompetenz des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 GG (Strafrecht, gerichtliches
Verfahren). Fiir die Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch folgt die Gesetzge-
bungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 Grundgesetz (Sozialversicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europédischen Union und vélkerrechtlichen Ver-
tragen

Der Gesetzesentwurf ist mit volkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutsch-
land geschlossen hat, vereinbar.

Die Anderungen zur Mdoglichkeit der Apothekenneugriindung fiir approbierte Apothekerin-
nen und Apotheker, die ihre Prifung auf3erhalb Deutschlands bestanden haben, dienen der
Vereinfachung, auf dem deutschen Arbeitsmarkt in einer der Ausbildung adaquaten beruf-
lichen Position FuR zu fassen und damit den deutschen Arbeitsmarkt fir Apothekerinnen
und Apotheker aus anderen Staaten attraktiver zu gestalten. Da die Moglichkeit der Neu-
griindung weiterhin von der Erlangung der deutschen Approbation abhéngt, ergeben sich
fur Beschéftigte aus dem EU-Ausland oder Drittstaaten keine zusétzlichen Erschwernisse
oder Einschrankungen. Die Regelung entspricht damit auch den Erwagungsgriinden der
Richtlinie 2005/36/EG, die die Umsetzung der Anerkennung von vergleichbaren, in einem
anderen Mitgliedsstaat erworbenen Berufsqualifikationen vorsieht.
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VI. Gesetzesfolgen

Durch dieses Gesetz soll die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch Apotheken
auch weiterhin sichergestellt werden.

Die Anderung des § 15 Betdubungsmittelschutzgesetz erméglicht die gemeinsame Lage-
rung von in Anlage Ill bezeichneten Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln und
nicht betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kommissionierautomaten. Durch die
fir Kommissionierautomaten charakteristische chaotische Lagerhaltung sind die in einem
Kommissionierautomaten gelagerten Fertigarzneimittel ohne technische, EDV-gestitzte
Unterstutzung des Kommissionierautomaten nicht schnell auffindbar und damit vor dem
schnellen Zugriff dritter, nicht befugter Personen geschiitzt. Zudem verfliigen Kommissio-
nierautomaten in der Regel tiber eine zuséatzliche elektronische Uberwachung. In der Ge-
samtschau ist entsprechend davon auszugehen, dass das Risiko einer missbrauchlichen
Abzweigung von Betdubungsmitteln durch die Lagerung in einem Kommissionierautomaten
vergleichbar der Lagerung in einem Wertschutzschrank oder einem Einmauerschrank ist.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Anderung des § 15 Betaubungsmittelschutzgesetz eréffnet insbesondere die Moglich-
keit, in Anlage Ill bezeichnete Betdubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln zusammen
mit nicht betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kommissionierautomaten einzula-
gern. Die Apotheken, die bereits Kommissionierautomaten zur Lagerung von Fertigarznei-
mitteln einsetzen, kénnen diese zukinftig zur gemeinsamen Lagerung von verkehrs- und
verschreibungsfahigen betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln und anderen Fer-
tigarzneimitteln verwenden.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur Nach-
haltigen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (DNS) und dient ins-
besondere dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben fir alle Menschen jeden Alters
gewahrleisten und ihr Wohlergehen fordern®. Der Gesetzentwurf tragt zur Sicherstellung
der medizinischen Versorgung bei, sichert die Aufrechterhaltung des Apothekenbetriebs
und tragt dadurch zu einer flachendeckenden Versorgung fir alle Burgerinnen und Burger
bei. Insofern stérkt der Gesetzentwurf den sozialen Zusammenhalt und fordert gleichwer-
tige Lebensverhaltnisse im Sinne des Leitprinzips 5 (,Sozialen Zusammenhalt in einer of-
fenen Gesellschaft wahren und verbessern®) der DNS. Zudem dient der Gesetzentwurf da-
mit auch dem Nachhaltigkeitsziel 9 ,Eine widerstandsfahige Infrastruktur aufbauen, inklu-
sive und nachhaltige Industrialisierung férdern und Innovationen unterstutzen®.

Die Anderungen im Apothekengesetz sowie der Apothekenbetriebsordnung dienen der
Mdglichkeit der Neugriindung von Apotheken durch Apothekerinnen und Apotheker, die
ihrer Berufsqualifikation im Ausland erworben haben. Ferner wird die Moglichkeit der Griin-
dung sowie die Fuihrung von Zweigapotheken im Filialverbund erleichtert, indem bestimmte
Apothekentatigkeiten fiir andere Filial- und Zweigapotheken im Filialverbund durchgefiihrt
werden. Dies gilt insbesondere fir die Herstellung von Rezepturarzneimitteln. Zudem wird
von einer Identitatsfeststellungen bei Beziigen von Arzneimitteln aus Apotheken desselben
Filialverbundes abgesehen. Ferner sind die Anforderungen an ihre Beschaffenheit, Gro3e
und Einrichtung reduziert. Neben einer Offizin ist nur noch ein ausreichender Lagerraum
erforderlich. Weitere Raumlichkeiten werden nur benétigt, wenn entsprechende Tatigkeiten
in der Zweigapotheke durchgefuhrt werden. Mit dem Gesetzentwurf muss flr eine Filial-
oder Zweigapotheke keine Apothekenleitung mehr benannt werden. Wenn eine benannt
wird, kdnnen diese Apotheken auch von zwei Verantwortlichen geleitet werden. Insgesamt
wird fur alle Apotheken die Dauer der Dienstbereitschaft reduziert. Fir Zweigapotheken
gelten noch kirzere Dienstbereitschaftszeiten. Es wird Apotheken zudem ermdéglicht, nicht-
pharmazeutisches Personal mit geeigneten Kenntnissen und Fahigkeiten fir
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Hilfstatigkeiten einzusetzen. Mit diesen Regelungen tragt der Gesetzentwurf zum Nachhal-
tigkeitsziel 8 ,Dauerhaftes, inklusives und nachhaltiges Wirtschaftswachstum, produktive
Vollbeschaftigung und menschenwirdige Arbeit firr alle férdern” bei. Das Gesetzesvorha-
ben unterstitzt zudem einen Ausbau der Telepharmazie und damit das Nachhaltigkeits-
prinzip 6 ,Bildung, Wissenschaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung
nutzen“ der DNS. Die Telepharmazie ermdglicht eine digitale Beratung von Kundinnen und
Kunden beziehungsweise Patientinnen und Patienten der Apotheke.

Die Anderung des § 15 Betdubungsmittelschutzgesetz eréffnet insbesondere Apotheken
die Mdglichkeit, verkehrs- und verschreibungsfahige Betaubungsmittel in Form von Fer-
tigarzneimitteln zusammen mit nicht betdaubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kom-
missionierautomaten einzulagern und erlaubt damit eine Ausweitung der Anwendung von
Kommissionierautomaten als technische Innovation. Kommissionierautomaten ermdgli-
chen auch eine vollautomatisierte Priifung der auf der Packung angegebenen Haltbarkeits-
dauer von Arzneimitteln. Damit tragt die Regelung zum Nachhaltigkeitsprinzip 1 ,Nachhal-
tige Entwicklung als Leitprinzip konsequent in allen Bereichen und bei allen Entscheidungen
anwenden® bei. Denn durch die vollautomatisierte Priifung der Haltbarkeitsdauern kann der
Bedarf an Arzneimitteln grundsatzlich besser abgeschatzt werden. Dadurch kénnen etwa-
ige Verwurfe wegen Ablauf der Haltbarkeit reduziert werden.

Die Regelungen des Gesetzentwurfes entsprechen schlie3lich auch dem Nachhaltigkeits-
prinzip 3 b (,Gefahren und unvertretbare Risiken fir die menschliche Gesundheit und die
Natur sind zu vermeiden®), indem durch die elektronische Erfassung das Risiko mdglicher
Verwechslungen reduziert wird.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Bund

Fir den Bund werden keine zusétzlichen Ausgaben begriindet.

Lander

Fuir die Lander werden keine zusétzlichen Ausgaben begriindet.

Kommunen

Fir die Kommunen werden keine zusétzlichen Ausgaben begrundet.

Gesetzliche Krankenversicherung

Die Ermdglichung der Vereinbarung der Anpassung des Fixums zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker kann zu Mehrausgaben
fur die Gesetzliche Krankenversicherung fihren, deren Héhe vom Ergebnis der Vereinba-
rung abhangig ist und deshalb nicht quantifiziert werden kann. Eine Erhéhung des Fixums
um einen Cent wiirde zu jahrlichen Mehrausgaben von rund 7 Millionen Euro fuhren.
Durch die Vorgaben zur technischen Ausgestaltung der Preisabfragen im System der Hilfs-
taxe reduziert sich der Erfullungsaufwand der gesetzlichen Krankenversicherung im Rah-
men der Auskunftsanspriche nach § 129 Absatz 5¢ Satz 8 bis 10 in nicht quantifizierbarer
Hohe.

Fir die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) ergeben sich Mehrausgaben aufgrund der
zusatzlichen Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch Apotheken. Da nicht abschatzbar

ist, wie viele dieser Schutzimpfungen zusatzlich durch die Apotheken durchgefiihrt werden
und die Vergltung noch verhandelt wird, kénnen die Mehrausgaben nicht quantifiziert
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werden. Zudem konnen sich gegenuber der Impfung bei arztlichen Leistungserbringern
nicht quantifizierbare Einsparungen fur die GKV ergeben, sofern die noch zu verhandelnde
Vergitung der Durchfiihrung der Schutzimpfungen niedriger als fir &rztliche Leistungser-
bringer ausfallt. Den Mehrausgaben fiir zusétzlich durchgefiihrte Schutzimpfungen stehen
nicht quantifizierbare Einsparungen durch entsprechend vermiedene Erkrankungen gegen-
Uber.

4. Erfullungsaufwand
Birgerinnen und Burger

Fur Blrgerinnen und Birger wird durch dieses Gesetz kein zusétzlicher Erfillungsaufwand
begriindet

Wirtschaft

Durch die Aufhebung der sténdigen Dienstbereitschaft und die Flexibilisierung der Off-
nungszeiten offentlicher Apotheken entstehen fur Apotheken Einsparungen durch die Még-
lichkeit eines geringeren Personaleinsatzes. Bei voller Nutzung der flexibleren Offnungs-
mdglichkeiten bestlinde grundsatzlich die Mdglichkeit, die Wochendéffnungszeiten um 19,5
Stunden zu reduzieren. Da nicht abgeschétzt werden kann, wie viele Apotheken diese Mog-
lichkeit ergreifen und in welchem Umfang, kénnen die Einsparungen nicht genau beziffert
werden. Bei einem angenommenen monatlichen Bruttomonatsgehalt fiir eine Apothekerin
oder einen Apotheker in Hohe von 4.200 Euro und fir eine pharmazeutisch-technische As-
sistentin oder einen pharmazeutisch-technischen Assistenten in Héhe von 2.900 Euro
koénnten sich fiir eine Apotheke Gehaltseinsparungen von etwa 1.300 Euro monatlich erge-
ben. Wenn beispielsweise die Halfte der Apotheken entsprechende Reduzierungen vorneh-
men wirden, kénnten ungefahr 11,4 Millionen Euro eingespart werden.

Soweit Mdglichkeiten der Telepharmazie genutzt werden, ergeben sich bei Anschaffung
entsprechender Gerate und Programme Mehrkosten fiir eine Apotheke. Den Mehrkosten
stehen Einsparungen durch die Flexibilisierung des Personaleinsatzes gegeniber. Insbe-
sondere in Verbindung mit der Méglichkeit der Apothekendéffnung bei Anwesenheit von er-
fahrenen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und Assistenten und Einsatz von Te-
lepharmazie kdnnen grundsétzlich Personalkosten durch einen flexibleren Personaleinsatz
und Vergitungsunterschiede beim benétigten Personal eingespart werden.

Durch die Begrenzung von Identitatsprifungen von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen auf
eine Apotheke pro Filialverbund ergeben sich bei einer Zentralisierung fur Filialverbiinde
Einsparungen beim eingesetzten Personal, Material und Geratschaften. Da die Einsparun-
gen von den jeweiligen Voraussetzungen in der Apotheke abhangen, kénnen diese nicht
genau beziffert werden. Beispielsweise kann die Grundausstattung zur Durchfiihrung von
Nahinfrarotspektroskopie oder mittlerer Infrarotspektroskopie in Apotheken ungefahr
20.000 Euro kosten.

Durch den Verzicht auf die Vorgabe fiir Zweigapotheken, einen Rezepturarbeitsplatz vor-
zuhalten, ergeben sich fur neu gegriindete Zweigapotheken Einsparungen durch vermin-
derte Miet- und Energiekosten sowie notwendige Geréate. Die geschatzten Kosten fur die
Anmietung neuer Raumlichkeiten fir gewerbliche Rdume belaufen sich fortlaufend und va-
riierend je nach Standort. Fir Zweigapotheken werden gute Lagen in nicht stadtischen Be-
reichen angenommen, wo Mieten im Rahmen von 10-20 Euro pro Quadratmeter angenom-
men werden kdnnen; im Durchschnitt werden 15 Euro pro Quadratmeter angenommen. Fir
die Anmietung von circa 5 Quadratmetern, die als MindestgréRe fur einen Rezepturherstel-
lungsplatz angenommen werden, entstehen daher durchschnittlich 900 Euro Mietkosten
jahrlich. Die Raumkosten (Nebenkosten) werden mit 6 Euro pro Quadratmeter angenom-
men; sie belaufen sich bei 5 Quadratmetern auf 360 Euro jahrlich. Zudem kénnen einmalig
die Kosten fur die Herstellungsgeréate (durchschnittlich circa 5.500 Euro) sowie die Kosten
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fur die technische Ausstattung (durchschnittlich circa 1.335 Euro) angenommen werden.
Diese Kosten fallen zukiinftig fur Zweigapotheken nicht mehr an, so dass mit Einsparungen
von circa 1.260 Euro jahrlich sowie einmalig ungeféhr 6.840 Euro gerechnet werden kann.
Bei einer angenommen Zahl von 100 neu gegriindeten Zweigapotheken kdnnten somit bei-
spielsweise circa 126.000 Euro jahrlich und circa 684.000 Euro einmalig eingespart werden.

Fur Apotheken und pharmazeutische GroRhandler entstehen durch die Anderung des § 15
Betaubungsmittelgesetz fur die Mdglichkeit der Lagerung von verkehrs- und verschrei-
bungsfahigen Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln in Kommissionierautoma-
ten geringfiigige, nicht quantifizierbare Einsparungen.

Die Anderung des § 15 Betdubungsmittelgesetz ermoglicht die gemeinsame Lagerung von
verkehrs- und verschreibungsfahigen Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln
und nicht betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kommissionierautomaten.

Fir Apotheken entfallt die separate Einsortierung von verkehrs- und verschreibungsféahigen
Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln in den Wertschutz- und Einbauschrén-
ken, sofern ein Kommissionierautomat zur Lagerhaltung von Arzneimitteln Verwendung fin-
det.

Bisher miissen Betaubungsmittel gesondert aufbewahrt und gegen unbefugte Entnahme
gesichert werden. Dies fuhrt bei der Lagerung in Apotheken mit Kommissionierautomaten
dazu, dass die Betaubungsmittel separat gesammelt und in den entsprechenden Wert-
schutz- und Einbauschrank gebracht werden missen. Gleiches gilt auch bei der Entnahme
und Abgabe an die Patientin oder den Patienten. Die verbleibenden Fertigarzneimittel wer-
den einzeln durch den Kommissionierautomaten erfasst und im Chaosprinzip gelagert.
Durch die Moglichkeit der Lagerung innerhalb des Kommissionierautomaten wird fir das
pharmazeutische Personal eine Reduzierung ihres diesbeziiglichen bisherigen Aufwandes
(Lagerbewirtschaftung) bewirkt. Die Dokumentation, die ein Handel mit Betdubungsmitteln
vorschreibt, bleibt unberiihrt bestehen.

Die damit einhergehenden Einsparungen lassen sich nicht quantifizieren, da keine Daten
daruber vorliegen, wie oft pharmazeutische Vorgéange die Fragestellung der Einsortierung
von Betdubungsmitteln berlihren. Es ist davon auszugehen, dass sich der Aufwand bei
pharmazeutischen Grof3handlern verringert.

Im Ubrigen wird fiir die Wirtschaft kein zusatzlicher Erfiillungsaufwand begriindet.
Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

Bund

Durch dieses Gesetz wird fur den Bund kein zusétzlicher Erfillungsaufwand begriindet.
Lander

Durch die Anderungen der Vorgaben fiir die Eréffnung von Zweigapotheken wird eine ein-
malige Umstellung der entsprechenden Prif- und Genehmigungsprozesse durch die zu-
standigen Landesbehdrden notwendig. Dadurch entsteht geringfugiger einmaliger Erfil-
lungsaufwand. Durch die Anderungen soll zudem die vermehrte Griindung von Zweigapo-
theken angeregt werden, was insgesamt zu einer haufigeren Durchfiihrung von Verfahren
zur Erlaubniserteilung fuhren kénnte. Demgegenuber wird die Geltungsdauer der Erlaubnis
von fiinf auf zehn Jahre erhoht, was eine entsprechende Minderzahl von Verfahren bedin-
gen kann. Da sich der Erflllungsaufwand auf alle Bundeslander verteilen wird und nicht
vorherzusehen ist, wie viele Anzeigen bei den einzelnen Léandern eingehen, kdnnen der
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Erflllungsaufwand beziehungsweise die Einsparungen nicht genau angegeben werden. Es
wird davon ausgegangen, dass fiir die Bearbeitung einer entsprechenden Anzeige einer
Apotheke ein Zeitaufwand von durchschnittlich 15 Minuten im gehobenen Dienst benétigt
werden kénnte, wodurch pro Anzeige ein Erfillungsaufwand beziehungsweise eine Einspa-
rung durch die langere Giiltigkeitsdauer der Erlaubnis in Hohe von ungefahr 11 Euro ent-
steht.

Fir die Erstellung neuer Erlaubnisse fiir apothekerliche Tatigkeiten sowie die Anerkennung
von Ausbildungs- und Prifungsleistungen bei nicht abgeschlossener pharmazeutischer
Ausbildung im Ausland sind von den zustandigen Behorden einmalig neue Verfahren zu
entwickeln, einschlie3lich zur Feststellung bedeutender Unterschiede in den Kenntnissen
und Fahigkeiten. Zudem missen diesbezuglich Priifungen organisiert werden. Dabei kann
auf Erfahrungen mit Eignungs- und Kenntnisprifungen zurtickgegriffen werden. Es wird ein
einmaliger Aufwand von etwa 10 Stunden gehobener und héherer Dienst, also rund 1.100
Euro fur die Entwicklung des neuen Verfahrens angenommen. Fur die Organisation von
Prifungen kénnte Erfullungsaufwand je Prufung von etwa 20 Minuten mittlerer Dienst an-
fallen, also etwa 11 Euro.

Mit der Anderung des § 15 Betaubungsmittelschutzgesetz wird die Maglichkeit der gemein-
samen Lagerung von verkehrs- und verschreibungsfahigen Betdubungsmitteln und Arznei-
mitteln in Kommissionierautomaten geschaffen. Dadurch wird die betdubungsmittelrechtli-
che Uberwachung der Betaubungsmittelpackungen erleichtert. Die EDV-gestiitzten Kom-
missionierautomaten konnen alle Lagerartikel, die im Automaten enthalten sind, auflisten
und bei Bedarf zur Uberpriifung herausholen. Die einzelnen Mengen der gelagerten Betéu-
bungsmittel kdnnen stichprobenartig durch die Landesbehdérden ohne viel Aufwand kontrol-
liert werden. Es ist nicht ermittelbar, wie haufig Stichproben durch die einzelnen Landesbe-
hérden vorgenommen werden. Es ist davon auszugehen, dass Stichproben eher selten
vorgenommen werden, so dass es in der Summe nur zu einer geringfligigen, nicht néher
quantifizierbaren Senkung des Erfullungsaufwands kommt.

Kommunen

Durch dieses Gesetz wird fiir die Kommunen kein zusétzlicher Erfullungsaufwand begriin-
det.

Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.

5. Weitere Gesetzesfolgen

Das Regelungsvorhaben hat keine erkennbaren gleichstellungspolitischen Auswirkungen.
Auswirkungen auf demografierelevante Belange sind nicht zu erwarten.

VII. Befristung; Evaluierung

Das Regelungsvorhaben ist nicht befristet. Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Apothekengesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Mit der Aufhebung von Absatz 2 wird approbierten Apothekerinnen und Apothekern, die
ihre Ausbildung nicht in Deutschland abgeschlossen haben, eine Neugriindung einer 6f-
fentlichen Apotheke ermdglicht, soweit sie alle weiteren Voraussetzungen erfiillen. Die Auf-
hebung tragt zum Erhalt der flachendeckenden Arzneimittelversorgung durch Apotheken
bei und dem Fachkraftemangel wird Rechnung getragen. Die Aufhebung von Absatz 2a ist
eine Folgeanderung zur Aufhebung von Absatz 2.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung ist die Griindung einer Filialapotheke nicht mehr explizit auf dieselbe oder
eine benachbarte kreisfreie Stadt beziehungsweise denselben oder einen benachbarten
Kreis beschrankt. Damit werden Hirden aufgehoben, eine Filialapotheke zu eréffnen, die
sich beispielsweise aus einem dicht mit anderen Apotheken besiedelten Gebiet ergeben
kénnen. Es wird die Chance geschaffen, in anderen weniger gut versorgten Gebieten eine
weitere Apotheke neben der Hauptapotheke zu flihren und so eine Arzneimittelversorgung
zu gewabhrleisten. Die Leitung der Filialapotheken verbleibt bei Apothekerinnen oder Apo-
thekern, kann aber auf zwei Personen aufgeteilt werden.

Dem Erlaubnisinhabenden muss weiterhin eine effektive Kontrolle zur Ausiibung seiner
personlichen Verantwortung mdglich sein. Diese Vorgabe ist mafgeblich fir die Entfernung
zwischen den Apothekenstandorten eines Filialverbunds. Vor diesem Hintergrund kénnte
sich ein Filialverbund mit Filialen in stédtischen und landlichen Gebieten auf eine Flache
verteilen, in der zwischen den Filialstandorten eine PKW-Fahrtdauer von bis zu drei Stun-
den realistisch erscheint.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung wird zum einen der Begriff des Filialverbunds eingefiihrt. In diesem Ver-
bund, der aus der Hauptapotheke, den zugehdrigen hdchstens drei Filialapotheken und
hdéchstens zwei Zweigapotheken besteht, kdnnen bestimmte Apothekentétigkeiten von ei-
ner der Apotheken im Verbund fur die anderen Apotheken durchgefiihrt werden. Das ver-
bessert die Wirtschaftlichkeit der Betriebsfiihrung.

Zum anderen wird es Apothekeninhaberinnen und -inhabern ermdglicht, die Leitung von
Filial- und Zweigapotheken selbst wahrzunehmen und keine Verantwortlichen zu benen-
nen. Die Verantwortung liegt dann allein bei der Apothekeninhaberin oder dem Apotheken-
inhaber. Dies kann den Apothekeninhaberinnen und -inhabern helfen, eine bessere wirt-
schaftliche Basis durch Kosteneinsparungen zu erreichen und durch die Flexibilisierung
Fachkréfte effizienter einzusetzen.

Wenn Apothekeninhaberinnen beziehungsweise -inhaber fur eine Filial- oder Zweigapo-
theke eine Apothekenleiterin oder einen Apothekenleiter benennen, wird es zukiinftig még-
lich sein, die Leitung auf zwei Apothekerinnen oder Apotheker aufzuteilen. Dies erhéht die
Attraktivitat dieser Positionen, indem diese auch fir in Teilzeit arbeitende Personen eroffnet
werden, und wirkt somit einem Fachkréaftemangel entgegen. Die Tatigkeitsbereiche kénnen
untereinander aufgeteilt werden. Um klare und nachvollziehbare Strukturen zu schaffen,
sind bei mehr als einer verantwortlichen Person je Apotheke schriftlich Festlegungen zu
treffen, die insbesondere die Verantwortungsbereiche, die Vertretung oder die Zuordnung
des Personals umfassen.
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Auch wenn die verantwortlichen Personen die Verpflichtungen zur personlichen Leitung der
Filial- oder Zweigapotheken ubernehmen, sind relevante Themen wie zum Beispiel der Per-
sonaleinsatz auch weiterer Berufsgruppen sowie Personen, die sich im Anerkennungsver-
fahren befinden, mit der Betreiberin oder dem Betreiber abzusprechen. Zudem betrifft dies
Festlegungen zur Organisation der Priifung von Ausgangsstoffen oder die Herstellung von
Rezepturarzneimitteln fir Zweigapotheken ohne eigenen Rezepturherstellungsplatz. Damit
kommen Apothekenbetreibende weiterhin ihren Verantwortlichkeiten nach.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur in § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 eingefiihrten
Maoglichkeit, die Apothekenleitung selbst wahrzunehmen, und zur Neufassung des § 16
Apothekengesetz, mit dem eine Weiterentwicklung von Zweigapotheken erfolgt.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Aufhebung von § 2 Absatz 2. Die Aufhebung
von Voraussetzungen fur offentliche Apotheken wird auf Krankenhausapotheken Ubertra-
gen.

Zu Nummer 4

Mit der Neufassung des § 16 werden die bisherigen Regelungen zu Zweigapotheken wei-
terentwickelt. Dies dient dem Erhalt einer flachendeckenden Arzneimittelversorgung durch
ein entsprechendes Apothekennetz.

Es werden die Voraussetzungen zur Eréffnung von Zweigapotheken angepasst. So kénnen
Zweigapotheken nun eréffnet werden, wenn in Orten oder Ortsteilen eine eingeschréankte
Arzneimittelversorgung vorliegt, beispielsweise weil dort oder in der nédheren Umgebung
keine Apotheke angesiedelt ist. Soweit alle Voraussetzungen vorliegen, haben Antragstel-
lende nunmehr einen Anspruch auf Erteilung einer Betriebserlaubnis; bisher stand dies im
Ermessen der zustandigen Behérde.

Um Antragstellenden Planungssicherheit zu geben, wird die Dauer der Erlaubnis von flnf
auf zehn Jahre verlangert und muss bei weiterem Vorliegen der Voraussetzungen erneut
erteilt werden. Dies dient zudem dem Burokratieabbau.

Zudem werden die Er6ffnung und der Betrieb von Zweigapotheken erleichtert. Apotheken-
betreibende kdénnen bis zu zwei Zweigapotheken zusatzlich zu bestehenden Haupt- und
Filialapotheken erdffnen.

Im Sinne der Entburokratisierung werden weitere reduzierte Anforderungen in anderen Vor-
schriften geregelt und erlauben einen flexiblen und kostengiinstigen Betrieb einer Zwei-
gapotheke. So werden zum Beispiel in der Apothekenbetriebsordnung Erleichterungen,
etwa zu den Raumlichkeiten, zur Versorgung mit Rezepturarzneimitteln durch den Filialver-
bund oder zu den Offnungszeiten geregelt.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung von § 20c Infektionsschutzgesetz.
Zum Schutz der zu impfenden Personen ist das Néahere zu den Voraussetzungen und An-

forderungen der Apotheken an die Vorbereitung und Durchfiihrung von Schutzimpfungen
zu regeln. Daflr wird die Verordnungsermachtigung entsprechend geandert. Dabei wird zur



-33-

Verbesserung der Lesbarkeit auf eine Auflistung der einzelnen Schutzimpfungen zukdinftig
verzichtet.

Zu Buchstabe b

Die Erméachtigung des Bundesministeriums fir Gesundheit zum Erlass einer Apothekenbe-
triebsordnung wird um die Telepharmazie erweitert. Damit soll den Entwicklungen im Be-
reich Digitalisierung Rechnung getragen und die Méglichkeiten der Digitalisierung in Apo-
theken noch starker genutzt werden kénnen. In der Apothekenbetriebsordnung kénnen
dadurch Regelungen zur Definition, zu den Anforderungen sowie zur Verwendung von Te-
lepharmazie getroffen werden.

Die dauerhafte Dienstbereitschaft der Apotheken wird durch eine Dienstbereitschaft in be-
stimmten ZeitrAumen abgeltst. Damit soll den Apotheken eine gréf3ere Flexibilitét bei ihren
Offnungszeiten erméglicht werden. Um die Versorgung der Bevolkerung auch wahrend der
Nacht und an Sonn- und Feiertagen durch Apotheken sicherzustellen, soll die zustandige
Behorde nunmehr festlegen, fiir welche Apotheken eine Dienstbereitschaft im Notdienst
gilt. Durch diese Umstellung wird eine Erweiterung der Verordnungserméachtigung erforder-
lich.

Zu Nummer 6

Durch die Ubergangsregelung wird den Betreibenden von bestehenden Zweigapotheken
Planungssicherheit gegeben. Bereits erteilte Erlaubnisse zum Betrieb von Zweigapotheken
bleiben bis zu ihrem Ablauf weiterhin giltig. Nach Ablauf der bislang vorgesehenen Finf-
jahresfrist ist auf Antrag eine erneute Erlaubnis nach den neuen Regeln zu beantragen.
Unabhéngig davon ist ein Neuantrag im Rahmen der neuen, weiterentwickelten Anforde-
rungen jederzeit moglich.

Zu Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Hohe des erstattungsfahigen Preises fur die in den Zubereitungen verwendeten Fer-
tigarzneimittel richtet sich nach der sogenannten Hilfstaxe. Diese enthélt zwischen der Apo-
thekerschaft und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbarte Preise. Hierfr
kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen von den Apotheken und den pharma-
zeutischen Unternehmen Nachweise Uber Bezugsquellen, verarbeitete Mengen und ver-
einbarte Preise abfragen. Die derzeitige Ausgestaltung der Preisabfragen bei Apotheken
und pharmazeutischen Unternehmen ist uneinheitlich und mit einem hohen burokratischen
Aufwand und zeitlichen Verzug verbunden. Mit den Erganzungen in Absatz 5c sollen die
Auskunftsanspriiche des Spitzenverbandes Bund der Krankenkasse durch verpflichtende
elektronische Vorgaben konkretisiert werden und eine einheitliche strukturierte und be-
schleunigte Abfrage, die fiir die Transparenz uber gezahlte Einkaufspreise der Apotheken
erforderlich ist, gestéarkt werden. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann dabei
auch Fristen zur Ubermittlung von Preisauskiinften vorgeben, um marktgerecht auf Preis-
anderungen reagieren zu kénnen.

Satz 11 bestimmt, dass die Krankenkassen fir die Auskunftsanspriiche des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen nach den Satzen 8 bis 10 mit den Angaben nach § 84 Absatz
5 Satz 2 die Institutionskennzeichen der Apotheken sowie die Angabe, ob es sich dabei um
eine herstellende Apotheke handelt, zu Ubermitteln haben. Ziel ist es, Transparenz dartber
zu gewinnen, welche Apotheken selbst patientenindividuelle parenterale Zubereitungen
herstellen bzw. welche Apotheken diese im Auftrag herstellen lassen. Satz 12 regelt ein-
heitliche Vorgaben zur elektronischen Ubermittlung der Nachweise nach den Satzen 8 bis
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10. Pharmazeutische Unternehmer sowie Apotheken, die Arzneimittel abgeben, die der
Vereinbarung nach Satz 2 (Anlage 3 zum Vertrag Uber die Preisbildung fiir Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen) unterliegen, haben die Nachweise nach den Sétzen 8 bis 10 elekt-
ronisch zu tbermitteln und sind zur Teilnahme am elektronischen Auskunftsverfahren ver-
pflichtet. Das Nahere zum Verfahren der elektronischen Ubermittlung und der Ubertra-
gungsfristen regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung durch die neu eingefihrten Satze 11
bis 13.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um Folgeanderungen zur Anderung von § 20c Infektionsschutzgesetz.
Zu Buchstabe a

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird verpflichtet, mit der fur die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen
Spitzenorganisation der Apotheker im Benehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung einen Vertrag Uber die Durchfihrung von Schutzimpfungen gemaf
§ 20c Infektionsschutzgesetz in der jeweils giiltigen Fassung durch Apotheken,
insbesondere Uber die Vergtitung der Impfleistung einschliellich der Vergitung der
Impfdokumentation und die Abrechnung der Vergiitung, zu schlieen. Die Besonderheiten
der Impfstoffe sind zu beriicksichtigen.

Zu Buchstabe b

Den Vertragspartnern nach Satz 1 wird eine angemessene Frist zum Abschluss des Ver-
trages vorgegeben. Um sicherzustellen, dass der Vertrag zeitnah zu Stande kommt, ist wei-
terhin eine Schiedsstellenldsung vorgesehen. Dadurch sollen die Apotheken Sicherheit
Uber die Vergutung fir die Durchfiihrung von Schutzimpfungen gegen Friihsommer-Menin-
goenzephalitis und Schutzimpfungen gegen Pneumokokken erhalten.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Weitergeltung des Vertrages beziehungsweise des Schiedsspruchs bis zum
Wirksamwerden eines neuen Vertrages, der auch die neu hinzugefiigten Schutzimpfungen
umfasst, wird sichergestellt, dass keine vertragslosen Liicken entstehen.

Zu Artikel 3 (Anderung der Bundes-Apothekerordnung)

Mit der Vorschrift wird Antragstellern, die eine pharmazeutische Ausbildung im Ausland
noch nicht abgeschlossen haben, jedoch bereits eine das Hochschulstudium und damit den
universitédren Abschnitt der Ausbildung abschlieRende Priifung erworben haben, ermég-
licht, apothekerliche Tétigkeiten in Deutschland aufzunehmen, die zum Abschluss der Aus-
bildung notwendig sind. Es handelt sich dabei nicht um eine vollwertige Berufserlaubnis;
die Tatigkeiten kdnnen — wie bei anderen Pharmazeutinnen und Pharmazeuten im Prakti-
kum auch — nur unter Aufsicht durchgefiihrt werden. Soweit diese Personen die Méglichkeit
haben, in ihrem Herkunft- oder Ausbildungsstaat die Ausbildung abzuschlieBen, kann die
Behorde die Aufnahme apothekerlicher Tatigkeiten erlauben, die zum Abschluss der aus-
landischen Ausbildung notwendig sind. Personen, denen ein Abschluss der Ausbildung im
Ausland nicht méglich ist und denen die Mdglichkeit eines deutschen Abschlusses nach §
22 Absatz 4 der Approbationsordnung fur Apotheker offensteht, werden diesen Personen
gleichgestellt; da die Erlaubnis zur Aufnahme apothekerlicher Tatigkeiten nicht an den kon-
kreten Ausbildungsstand oder den Nachweis weiterer Kenntnisse geknupft ist, kann eine
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Erlaubnis zur Téatigkeitsaufnahme auch schon wahrend der Prufung der Behdrde zu Unter-
schieden in der Ausbildung (§ 22 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 Approbationsordnung fiir Apo-
theker) erfolgen.

Mit der Vorschrift soll entsprechend vorqualifizierten Personen eine berufliche Perspektive
in Deutschland als Apothekerinnen und Apotheker eréffnet werden, die aufgrund besonde-
rer Umsténde, etwa Konflikten oder Katastrophen, ihre Ausbildung im Ausbildungsland
nicht abschlieRen kdnnen.

Zu Artikel 4 (Anderung der Approbationsordnung fiir Apotheker )
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfuhrung von § 11 Absatz 5 Bundes-Apothe-
kerordnung.

Mit der Anderung wird Studierenden, die eine pharmazeutische Ausbildung im Ausland
noch nicht abgeschlossen haben, jedoch bereits eine das Hochschulstudium und damit den
theoretischen Abschnitt der Ausbildung abschlieRende Prifung erworben haben, ermég-
licht, das Pharmaziestudium nach dieser Verordnung mit der Praktischen Ausbildung fort-
zuftihren und mit dem Dritten Abschnitt der Pharmazeutischen Priifung abzuschlieRen. Vo-
raussetzung ist ein Vergleich der im Ausland erbrachten Studien- und Prufungsleistungen
mit den nach den Vorschriften dieser Verordnung vorgesehenen Studien- und Prifungs-
leistungen. Soweit bedeutende Unterschiede bestehen, kann ein adaquater Ausbildungs-
stand Uber eine Prifung nachgewiesen werden. Die Studierenden kénnen, nachdem sie
die praktische Ausbildung sowie den Dritten Abschnitt der Pharmazeutischen Priifung er-
folgreich absolviert haben, die Approbation nach deutschem Recht erhalten. Diese Mdg-
lichkeit besteht nur, wenn der Abschluss der im Ausland begonnenen Ausbildung fir die
Studierende oder den Studierenden aus besonderen Griinden, die nicht in der Person der
oder des Studierenden liegen, nicht mdglich ist — und zwar auch nicht im Rahmen der Er-
teilung einer Erlaubnis zur vorlibergehenden Auslibung apothekerlicher Tatigkeiten zum
Abschluss des auslandischen Studiums nach § 11 Absatz 5 Bundes-Apothekerordnung. Mit
der Vorschrift wird insbesondere berlcksichtigt, dass durch aktuelle — aber auch fir die
Zukunft mogliche — Umstande entsprechend qualifizierte Personen nach Deutschland kom-
men, denen eine berufliche Perspektive als Apothekerinnen und Apotheker eréffnet werden
soll. Zudem wird damit dem Fachkréftemangel Rechnung getragen.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Einfuhrung von § 11 Absatz 5 Bundes-Apothe-
kerordnung. Um ein bundeseinheitliches Vorgehen zu gewahrleisten, regelt die Vorschrift
die Vorlage der fur die Erlaubnis notwendigen Unterlagen sowie Vorgaben fur die Erteilung
der Erlaubnis.

Zu Artikel 5 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung von § 20c Infektionsschutzgesetz.
Damit bei Schutzimpfungen durch offentliche Apotheken der Gesundheitsschutz der impf-

willigen Personen gewaéhrleistet bleibt, missen Anforderungen an die Vorbereitung und
Durchfiihrung von Schutzimpfungen gestellt werden.
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Mit der Anderung wird definiert, dass im Sinne dieser Verordnung der Begriff Schutzimp-
fungen Schutzimpfungen gemaf § 20c Infektionsschutzgesetz in der jeweils gultigen Fas-
sung umfasst. Zur Verbesserung der Lesbarkeit wird auf eine Auflistung der einzelnen
Schutzimpfungen zukinftig verzichtet.

Zu Buchstabe b

Es wird eine Definition des Begriffs , Telepharmazie“ erganzt. Damit soll den Entwicklungen
im Bereich Digitalisierung Rechnung getragen und die Mdglichkeiten der Digitalisierung in
Apotheken noch stéarker genutzt werden kénnen. Die Telepharmazie ermdglicht eine digi-
tale Beratung von Kundinnen und Kunden beziehungsweise Patientinnen und Patienten der
Apotheke, etwa bei der Abgabe eines Arzneimittels oder Medizinproduktes. Eine telephar-
mazeutische Beratung ist wie eine Beratung vor Ort in der Apotheke dem entsprechend
befugten Personal der Apotheke vorbehalten und kann im Sinne der personlichen Verant-
wortlichkeit von Apothekeninhabenden und Apothekenleitenden nicht durch externe Anbie-
ter erfolgen. Auch zur Beratung von Angehdrigen anderer Gesundheitsberufe kann die Te-
lepharmazie genutzt werden.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgednderungen zur Neufassung des § 16 Apothekengesetz, der die
Weiterentwicklung von Zweigapotheken enthalt, sowie des § 2 Absatz 5 Apothekengesetz,
in dem unter anderem die Moglichkeit, die Apothekenleitung selbst wahrzunehmen, bezie-
hungsweise der Aufteilung der Apothekenleitung von Filial- und Zweigapotheken eingefihrt
wird.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Erganzung von Absatz 1 Nummer 6 aufgrund
der Neufassung des § 16 Apothekengesetz zur Weiterentwicklung von Zweigapotheken.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zur Neufassung des § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer
2 Apothekengesetz, mit dem die Méglichkeit der Aufteilung der Apothekenleitung von Filial-
und Zweigapotheken eingefiihrt wird.

Die beschrankende Frist von drei Monaten, in der sich eine Apothekenleiterin oder ein Apo-
thekenleiter vertreten lassen darf, gilt nicht, soweit der Erlaubnisinhaber zwei Verantwortli-
che fir die Leitung der Apotheke bestimmt und diese sich gegenseitig vertreten. Dies ver-
bessert die Einbindung von Teilzeitarbeitenden als Apothekenleitende.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einflhrung des § 2 Absatz 5 Satz 5 Apothe-
kengesetz.

Wenn flr eine Filial- oder Zweigapotheke eine Apothekenleiterin oder ein Apothekenleiter
benannt ist, ist der Personaleinsatz gemaf des neu eingefiihrten § 2 Absatz 5 Satz 5 Apo-
thekengesetz mit dem Apothekenbetreibenden abzustimmen. Hierzu gehért auch der Ein-
satz von Personen, bei denen das Anerkennungsverfahren, bei dem die beruflichen Quali-
fikationen der Apothekerin oder des Apothekers beziehungsweise der pharmazeutisch-
technischen Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten aus dem
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Ausland uberprift werden, noch nicht abgeschlossen ist. Mit der Regelung wird es Apothe-
kerinnen und Apothekern sowie pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und Assisten-
ten ermdglicht, wéhrend des laufenden Verfahrens wie Personen in der Ausbildung zu dem
jeweiligen Beruf eingesetzt zu werden. Dies lasst die frihe Erlangung von Berufserfahrung
in deutschen Apotheken zu und dient der Bekampfung des Fachkraftemangels. Da Tatig-
keiten in der Apotheke somit nur unter Aufsicht erfolgen kénnen, ist ein entsprechender
Einsatz verhaltnismé&Rig und unter Gesichtspunkten der Patientensicherheit vertretbar.

Zu Buchstabe b
Mit den Anderungen wird eine Verwendungsmaglichkeit der Telepharmazie geregelt.

Gemal dem neu eingefliigten § 3 Absatz 3a Apothekenbetriebsordnung darf eine Apotheke
gedffnet sein und betrieben werden, wenn eine pharmazeutisch-technische Assistentin o-
der ein pharmazeutisch-technischer Assistent anwesend ist, fur die es einer Beaufsichti-
gung nach Absatz 5b nicht bedarf, und eine Apothekerin oder ein Apotheker des Filialver-
bundes zur Beratung mittels Telepharmazie zur Verflgung steht. Die Apothekenleiterin o-
der der Apothekenleiter miissen mindestens acht Stunden pro Woche personlich anwesend
sein.

Die neue Regelung schafft eine gréRere Flexibilitat beim Personaleinsatz und dient dem
Erhalt der flachendeckenden Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung durch Apotheken un-
ter Verwendung digitaler Moglichkeiten.

Es dirfen in den Zeitraumen, in denen eine Apothekerin oder ein Apotheker nur im Wege
der Telepharmazie fir eine Beratung verfligbar ist, nur Tatigkeiten ausgefuhrt werden, fir
die die Beaufsichtigung nach Absatz 5b entfallen ist. Nicht mdglich sind in diesen Fallen
Tatigkeiten, fir die nach Absatz 5b eine Beaufsichtigung nicht entfallen kann.

Zudem legt die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter im Voraus die Verantwortlich-
keiten und jeweiligen Aufgabenbereiche fest und gibt vor, wann eine Apothekerin oder ein
Apotheker mittels Telepharmazie hinzugezogen werden muss. In diesem Zusammenhang
hat die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter auch dafiir zu sorgen, dass das einge-
setzte Personal eine entsprechende Unterweisung im Rahmen der durchzufiihrenden Auf-
gaben und Verantwortlichkeiten erhalt. Dies muss im Voraus geschehen, damit bei kurz-
fristigen Ausfallen Sicherheit im Umgang mit den neuen Mdglichkeiten besteht. Die person-
liche Verantwortung und die Beachtung der geltenden Vorschriften wéhrend des Apothe-
kenbetriebes obliegen dennoch weiterhin der Apothekenleiterin oder dem Apothekenleiter.

Entsprechende Festlegungen sind gemaR § 2 Absatz 5 Apothekengesetz mit der oder dem
Erlaubnisinhabenden abzustimmen, wenn eine Apothekenleitung benannt wurde.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zur Einfilhrung des § 2 Absatz 5 Satz 5 Apothe-
kengesetz.

Der Personaleinsatz ist geméaR des neu eingefuhrten § 2 Absatz 5 Satz 5 Apothekengesetz
mit dem Erlaubnisinhaber abzustimmen, damit dieser seinen Verantwortlichkeiten nach-
kommen kann. Dazu z&hlt auch der Einsatz von anderem nichtpharmazeutischem Personal
der Apotheke mit geeigneter Ausbildung und Kenntnissen, die in der Apotheke mit Hilfsta-
tigkeiten unterstitzen durfen. Hierzu kénnen je nach Tétigkeit zum Beispiel Pharmakanten
oder chemisch-technische Assistentinnen und Assistenten gehdren. Die Erweiterung dieser
Regelung wirkt dem Fachkraftemangel entgegen.
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Zu Nummer 4

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Neufassung des § 16 Apothekengesetz, mit
dem eine Weiterentwicklung von Zweigapotheken erfolgt.

§ 4 Absatz 3 der Apothekenbetriebsordnung regelt die Beschaffenheit, Grof3e und Einrich-
tung der Betriebsrdume einer Zweigapotheke. Zwingend erforderlich bleiben eine Offizin
sowie ein ausreichender Lagerraum. Weitere Rdume und Gerate sind nur erforderlich, so-
weit in der Zweigapotheke entsprechende Tatigkeiten durchgefiihrt werden. Absatz 2b und
2c, die die Raumlichkeiten fiir die Herstellung von nicht zur parenteralen Anwendung be-
stimmten Arzneimitteln sowie Drogen und Drogenmischungen vorschreiben, sind dann
nicht anzuwenden, wenn in der Zweigapotheke Rezeptur- und Defekturarzneimittel geman
§ 17 Absatz 6¢ Satz 2 Nummer 2 nicht hergestellt werden, sondern diese im Filialverbund
bezogen werden. Die Erleichterung hinsichtlich der Raumlichkeiten dient der Vereinfachung
der Griindung einer Zweigapotheke. Zweigapotheken kdnnen zur Sicherstellung einer fla-
chendeckenden Arzneimittelversorgung beitragen.

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung von § 2 Absatz 5 Satz 1 Apotheken-
gesetz.

Durch die Anderung werden die Méglichkeiten im eingefiihrten Filialverbund konkretisiert.
In Absatz 3a wird nun von einer Identitatsfeststellung der Arzneimittel in einem Filialverbund
abgesehen, wenn das Behéltnis mit einer Kennzeichnung tber die durchgefuhrte Identitats-
prufung versehen ist und von einer prifenden Apotheke des Filialverbunds versiegelt wird.
Die zentrale Identitatsprifung innerhalb eines Filialverbunds erleichtert den Betrieb von Fi-
lial- und Zweigapotheken, ermdglicht einen gezielten Einsatz von Fachkraften und férdert
zudem die Entblrokratisierung in Apotheken. Aufgrund der Versiegelung ist die Erhaltung
der Beschaffenheit des Arzneimittels gewéahrleistet.

Zu Nummer 6
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfihrung von § 6 Absatz 3a.

Die zentrale Identitétsfeststellung bezieht sich auch auf Ausgangsstoffe und kann zukinftig
durch eine Apotheke fur die anderen Apotheken im Filialverbund durchgefiihrt werden.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Die Beratung im Wege der Telepharmazie wird erganzt. Damit soll den Entwicklungen im
Bereich Digitalisierung Rechnung getragen und die Mdoglichkeiten der Digitalisierung in
Apotheken noch stéarker genutzt werden kénnen.

Zu Buchstabe b

Die Beratung im Wege der Telepharmazie wird erganzt. Damit soll den Entwicklungen im
Bereich Digitalisierung Rechnung getragen und die Mdglichkeiten der Digitalisierung in
Apotheken noch stérker genutzt werden kdnnen.

Soweit eine Beratung durch pharmazeutisches Personal der Apotheke in unmittelbarem
Zusammenhang mit der Aushandigung des Arzneimittels per Telepharmazie erfolgt, muss
das pharmazeutische Personal die Auslieferung nicht selbst vornehmen. Dies entlastet er-
moglicht einen flexibleren Personaleinsatz.
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Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Neufassung des § 16 Apothekengesetz, mit
dem eine Weiterentwicklung von Zweigapotheken erfolgt. Zudem wird eine Moglichkeit der
Zusammenarbeit von Zweigapotheken mit Apotheken innerhalb des Filialverbundes kon-
kretisiert.

§ 17 Absatz 4 Satz 2 Apothekenbetriebsordnung greift den Fall auf, dass in einer Zweigapo-
theke kein Rezepturherstellungsplatz vorhanden ist, vgl. § 4 Absatz 3 Apothekenbetriebs-
ordnung. Die Regelung stellt sicher, dass Patientinnen und Patienten auch in diesem Fall
mit Rezepturarzneimitteln versorgt werden.

Der Kontrahierungszwang der Zweigapotheke besteht fir Rezepturarzneimittel weiterhin,
das Arzneimittel wird allerdings durch eine andere Apotheke im Filialverbund hergestellt.
Diese liefert das Rezepturarzneimittel an die Zweigapotheke oder an die Patientin oder den
Patienten per Botendienst der Apotheke.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu § 23 Apothekenbetriebsordnung, mit dem die
Anderung der Dienstbereitschaftszeiten von Apotheken erfolgt.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu § 16 Apothekengesetz, mit dem eine Weiterent-
wicklung von Zweigapotheken erfolgt. Die Zweigapotheken werden ausdriicklich in die Re-
gelung mit einbezogen.

Zu Nummer 8

Mit den Anderungen werden Vorgaben zur Verwendung der Telepharmazie im Rahmen der
Beratung durch Apotheken geregelt.

Zum Schutz der Patientinnen und Patienten muss auch im Wege der Telepharmazie eine
qualifizierte und fachgerechte Beratung durch entsprechend befugtes pharmazeutisches
Personal der Apotheke stattfinden. Um direkte Nachfragen zu ermdglichen, die beispiels-
weise der korrekten Anwendung von Arzneimitteln, aber auch der Vergewisserung, ob ge-
gebene Informationen verstanden wurden, dienen kdnnen, ist eine synchrone Echtzeit-Vi-
deoverbindung zu verwenden.

Zudem werden Spezifikationen fir den Beratungsrahmen und die Videoverbindung vorge-
geben. So ist zum Schutz der Gesundheitsdaten der Patientinnen und Patienten eine si-
chere Datenverbindung zu verwenden; zum Stand der Technik kann etwa auf die entspre-
chende Technische Richtlinie des Bundesamtes fir Sicherheit in der Informationstechnik
zuriickgegriffen werden. Zudem wird vorgegeben, dass im Rahmen der Beratung keine
Formen von Werbung geschaltet werden dirfen. Geltende datenschutzrechtliche Bestim-
mungen sind einzuhalten; das gilt insbesondere auch dann, wenn fir die Verbindung auf
externe Videodienstanbieter zuriickgegriffen wird. Inhalte der Beratung diirfen solchen An-
bietern nicht zugénglich sein.

Wenn eine Apotheke nach § 3 Absatz 3a voriibergehend ohne Anwesenheit einer Apothe-
kerin oder eines Apothekers gedffnet wird und das vor Ort anwesende Personal den Bera-
tungsbedarf nicht erfullen kann, muss eine Beratung mittels Telepharmazie durchgefuhrt
werden. Dadurch wird eine qualitativ hochwertige Beratung der Patientinnen und Patienten
vor Ort auch in diesen Ausnahmeféllen sichergestellt. Wann eine Beratung mittels Tele-
pharmazie auf jeden Fall erfolgen soll, hat die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter
nach § 3 Absatz 3a festzulegen.
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Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Mit der Regelung wird die ursprunglich geltende Verpflichtung zu einer durchgéngigen
Dienstbereitschaft aufgehoben. An deren Stelle treten Dienstbereitschaftszeiten, in denen
aus Sicht des Verordnungsgebers eine Arzneimittelversorgung in der Regel sicherzustellen
ist. Dadurch muss keine Befreiung mehr fur bestimmte Zeitrdume beantragt werden, sofern
die vorgeschriebenen Zeitdauern wahrend der ortsiiblichen Geschéftszeiten erreicht wer-
den. Diese Anderung ermdglicht den Apotheken flexible Offnungszeiten, um diese an Per-
sonalressourcen und Bedurfnisse der Versorgung vor Ort anzupassen.

Durch den Entfall einer stédndigen Dienstbereitschaft sind zudem Apotheken zu Notdiensten
einzuteilen, um die Arzneimittelversorgung auch in der Nacht oder an Sonn- und Feiertagen
sicherzustellen. Diese Einteilung trifft nach Satz 1 Nummer 3 die zustandige Behérde.

Durch die Regelung wird zudem der Weiterentwicklung der Zweigapotheken durch Neufas-
sung des 8 16 Apothekengesetz Rechnung getragen. Fir Zweigapotheken gelten nach die-
ser Vorschrift im Vergleich zu anderen Apotheken nochmals weiter reduzierte Zeiten der
Dienstbereitschaft. Da Zweigapotheken gemaR § 16 Absatz 1 Apothekengesetz in erster
Linie dazu dienen, Gebiete mit eingeschrankter Arzneimittelversorgung besser zu versor-
gen und damit eine zusétzliche Versorgungsméglichkeit darstellen sollen, ist eine mit den
voll ausgestatteten Apotheken vergleichbare Dienstbereitschaft nicht erforderlich. Die fle-
xible Gestaltung der Geschéftszeiten erhoht die Attraktivitat der Grindung und Fihrung
einer Zweigapotheke.

Zu Buchstabe b

Um den Apotheken mehr Flexibilitat zu ermdglichen, werden die Mdglichkeiten der Behor-
den, weitere Befreiungen von der Dienstbereitschaft auszusprechen, erweitert.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung in § 23 Absatz 3 Satz 1 Apothekenbetriebsordnung stellt eine Folgednderung
zur Anderung des § 23 Absatz 1 Apothekenbetriebsordnung dar.

Zu Nummer 10
Es handelt sich um Folgeénderungen zur Anderung von § 20c Infektionsschutzgesetz.

Damit auch bei Schutzimpfungen gegen Friihsommer-Meningoenzephalitis und Schutzimp-
fungen gegen Pneumokokken durch offentliche Apotheken der Gesundheitsschutz der
impfwilligen Personen gewéhrleistet bleibt, miissen Anforderungen an die Vorbereitung und
Durchfiihrung von Schutzimpfungen gegen Frilhsommer-Meningoenzephalitis und Schutz-
impfungen gegen Pneumokokken gestellt werden.

Da nun weitere Schutzimpfungen und somit mehr Schutzimpfungen durch Apotheken
durchgefiihrt werden kdnnen, sollen mit der Anderung in der Praxis bestehende Unsicher-
heiten beseitigt werden und somit Rechtssicherheit hergestellt werden.

Zum Schutz der zu impfenden Personen missen fir die Durchfiihrung von Schutzimpfun-
gen in Apotheken geeignete Radume vorhanden sein. Diese Raume missen aber nicht aus-
schlieB3lich zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen verwendet werden.
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Zu Nummer 11

Die Regelung dient der Klarstellung, dass von der in Absatz 1 geregelten Dienstbereit-
schaftszeit Befreiungen durch die zustandige Behdérde erteilt werden kénnen und damit die
Geschaftszeiten der Apotheke von der in Absatz 1 geregelten Dienstbereitschaftszeit ab-
weichen kénnen. Die Klarstellung erfolgt auch im Hinblick auf die Anpassung des in Absatz
1 geregelten Umfangs der Dienstbereitschaft einer Apotheke.

Zu Artikel 6 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)
Zu Nummer 1

Mit Artikel 2 der Dritten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften
wird die bisher in § 3 Absatz 4 Medizinprodukte-Abgabeverordnung bestehende Abgabe-
beschréankung fir In-vitro-Diagnostika aufgehoben. In Folge dessen wird auch Anlage 3 zu
§ 3 Absatz 4 Medizinprodukte-Abgabeverordnung aufgehoben. Da damit zukinftig die Ab-
gabe von In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung fur alle in § 24 Infektionsschutzgesetz
genannten Krankheiten und Erreger maglich ist, sollte auch die Werbung auf3erhalb von
Fachkreisen ermdglicht werden.

Zu Nummer 2

In Folge der Anderung des § 24 Infektionsschutzgesetz soll Apothekerinnen und Apothe-
kern die Moglichkeit der Werbung fur Testungen ermdglicht werden. Um breitflachige und
niederschwellige Testungen durch Apotheken zu erleichtern, soll die Durchfiihrung von Te-
stungen vom Werbeverbot ausgenommen sein

Zu Artikel 7 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat die Zustandigkeit fur die Arzneimittelpreisver-
ordnung Ubernommen (Regelung im Gesundheitsversorgungsstarkungsgesetz — GVSG).

Zu Nummer 1

Mit der Anderung wird Satz 1 um die Erméachtigung zur Anpassung der Preise und Preis-
spannen erganzt, um die Erméachtigung mit der Regelung in Satz 2 systematisch und sach-
lich gleichlautend zu regeln. Entscheidend ist neben einer Festsetzung der Preisspannen
und Preise auch eine Anpassung.

Zu Nummer 2

Mit Satz 2 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Anteil des Festzuschlags, der
nicht der Férderung der Sicherstellung des Notdienstes dient, entsprechend der Kostenent-
wicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung anzupassen. Mit der Anderung
wird die Ermé&chtigung dahingehend ergénzt, dass das Bundesministerium diese Aufgabe
auf die maf3geblichen Spitzenorganisationen der Selbstverwaltung Gbertragen kann.

Zu Artikel 8 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1

Mit der Anderung wird die Eingangsformel der Arzneimittelpreisverordnung an die gean-
derte Verordnungserméchtigung in § 78 Absatz 1 Arzneimittelgesetz angepasst. Da sich
diese Verordnungserméchtigung nur auf Arzneimittel, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind, bezieht, ergeben sich in der Arzneimittelpreisverordnung weitere notwen-
dige Folgeanderungen.
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Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung, die aus der Aufhebung der nachfolgen-
den Nummer 3 resultiert.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen. In der Folge resultiert eine Neufassung des § 1 Absatz 2, der im Vergleich zur bishe-
rigen Regelung fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, keine
inhaltlichen Anderungen enthélt.

Zu Nummer 3

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen. In der Folge resultiert eine Neufassung des 8 2. In Satz 2 wird klargestellt, dass Ra-
batte oder sonstige finanzielle Verginstigungen, wie insbesondere Skonti bei Vereinbarung
von Zahlungszielen, von den pharmazeutischen Grof3héndlern auch in einem Umfang ge-
wahrt werden kdnnen, die den Umfang des in Satz 1 zweiter Halbsatz geregelten relativen
Zuschlags in Hohe von bis zu 3,15 Prozent lberschreiten. Eine Rabattierung des in Satz 1
erster Halbsatz genannten Festzuschlags in Hohe von 73 Cent ist nicht moglich.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Mit der Anderung wird ab dem 1. Januar 2025 das Fixum in H6he von 8,35 Euro um 31
Cent auf 8,66 Euro erhdht. Gleichzeitig wird der prozentuale Zuschlag, der von den Apo-
theken bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu erheben ist, von 3
Prozent auf 2,5 Prozent abgesenkt. Diese Anderung erfolgt fiir die Kostentrager kosten-
neutral und soll zu einer gerechteren Verteilung der packungsbezogenen Apothekenvergi-
tung unter den Apotheken fiihren. Die Anderung steht in unmittelbarem Sachzusammen-
hang zu der Erganzung des § 78 Absatz Arzneimittelgesetz.
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Zu Dreifachbuchstabe bbb

Mit der Anderung wird ab dem 1. Januar 2026 das Fixum in Hohe von 8,66 Euro um 34
Cent auf 9,00 Euro erhdht. Gleichzeitig wird der prozentuale Zuschlag, der von den Apo-
theken bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu erheben ist, von 2,5
Prozent auf 2 Prozent abgesenkt. Diese Anderung erfolgt fir die Kostentrager kostenneutral
und soll zu einer gerechteren Verteilung der packungsbezogenen Apothekenvergitung un-
ter den Apotheken fiihren. Die Anderung steht in unmittelbarem Sachzusammenhang zu
der Ergénzung des § 78 Absatz 1 Arzneimittelgesetz.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Mit der Anderung wird hinter dem Betrag von 8,35 Euro die Definition als Fixum eingefiinrt.
Diese Definition ist fur weitere Folgednderungen notwendig und dient der Klarstellung. Der
Betrag in Hohe von 8,35 Euro wurde bisher uneinheitlich als Fixum oder Festzuschlag be-
zeichnet.

Mit der weiteren Anderung wird der Zuschlag zur Férderung der Sicherstellung des Not-
dienstes, der von den Apotheken bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln zu erheben ist, von derzeit 21 Cent je Packung eines verschreibungspflichtigen Arznei-
mittels auf 28 Cent erhoht. Hierdurch erhéht sich das jahrliche Ausschittungsvolumen die
vom Nacht- und Notdienstfonds festgesetzte Notdienstpauschale um rund 50 Millionen
Euro.

Durch die von den Apotheken geleisteten Nacht- und Notdienste wird die Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung auRerhalb der regularen Offnungszeiten gewéhrleitet. Nacht- und
Notdienste stellen deshalb einen wichtigen Beitrag zur Arzneimittelversorgung der Bevol-
kerung dar. Apotheken, die sich in Regionen mit geringer Apothekendichte befinden, mis-
sen gegenuber Apotheken, die in Regionen mit hoher Apothekendichte liegen, haufiger
Nacht- und Notdienste ableisten. Die Erh6hung des Zuschlags zur Férderung der Sicher-
stellung des Notdienstes kommt somit insbesondere Apotheken in landlichen Gebieten zu-
gute.

Die Erh6hung des Zuschlags zur Férderung der Sicherstellung des Notdienstes wird durch
eine Umwidmung eines Teils des Zuschlags zur Finanzierung pharmazeutischer Dienstleis-
tungen finanziert, der auf 13 Cent abgesenkt wird.

Derzeit werden die zur Finanzierung pharmazeutischer Dienstleistungen zur Verfligung ste-
henden Mittel nicht vollstandig abgerufen. Daher werden als SofortmafRnahme jéhrlich rund
50 Millionen Euro zugunsten des Zuschlags zur Férderung der Sicherstellung des Notdiens-
tes umgewidmet und flieRen somit in die Sicherstellung der flichendeckenden Arzneimit-
telversorgung. Es wird unterstellt, dass die weiterhin zur Verfugung stehenden Mittel zur
Finanzierung zusétzlicher Dienstleistungen ausreichend sind, um das bereits bestehende
zusétzliche Angebot der Apotheken aufrechtzuerhalten und auch zukunftig fortzuentwi-
ckeln.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen.

In den Sétzen 2 ff. wird auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und auf die fir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenorgani-
sation der Apotheker, im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung,
die Méglichkeit Ubertragen, Anpassungen des Fixums zu vereinbaren. Diese Anpassung ist
erstmalig mit Wirkung zum 1. Januar 2027 zu vereinbaren. Hierzu haben sich die
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Vereinbarungspartner erstmalig bis zum 30. Juni 2026 und anschlieRend jahrlich bis zum
30. Juni eines Kalenderjahres auf eine Anpassung zu einigen. Bei der Berechnung des
Anderungsbetrages sind die Entwicklungen der Versorgungssituation zur Sicherstellung ei-
ner flachendeckenden Arzneimittelversorgung und die Veranderungen der Verbraucher-
preisindexes und der Grundlohnsumme zu berticksichtigen.

Fir die Bestimmung des Verédnderungsbetrages kdnnen die Vereinbarungspartner gemein-
sam ein Gutachten in Auftrag geben.

Sollte eine Einigung zwischen den Vereinbarungspartnern nicht zustande kommen, setzt
die Schiedsstelle nach 8 129 Absatz 8 Finftes Buch Sozialgesetzbuch den Anpassungs-
betrag innerhalb von acht Wochen fest. Eine gesonderte Anrufung der Schiedsstelle durch
einen der Vereinbarungspartner ist hierfur nicht erforderlich. Die Anderung steht in unmit-
telbarem Sachzusammenhang zu der Erganzung der Erméachtigungsgrundlage des § 78
Absatz 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit dem Pflegestudiumstarkungsgesetz wurde zum 16. Dezember 2023 ein neuer § 129
Absatz 2b Fulnftes Buch Sozialgesetzbuch eingefiihrt. Dieser regelt eine weitere Moglich-
keit des Austauschs von Arzneimitteln. Auch fur diesen Austausch erheben die Apotheken
den Zuschlag nach § 3 Absatz 1a Finftes Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird klargestellt, dass sich der Zuschlag in H6he von 50 Cent zuzlglich Umsatzsteuer
auf die Anzahl der ausgetauschten Arzneimittel bezieht und nicht auf die Anzahl der im
Austausch abgegebenen Arzneimittel. Der Zuschlag wird fur die Tatigkeiten und Aufwénde
der Apotheken gewahrt, die mit dem Austausch der Arzneimittel verbunden sind und sich
unter anderem aus Riicksprachen mit den verschreibenden Arztinnen und Arzten oder
Nachfragen beim pharmazeutischen Grof3handel ergeben.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, aufgeho-
ben.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeanderung der Aufhebung der Absatze 3 und 4.
Zu Buchstabe e

Der neue Satz 2 stellt klar, dass jeweils die PackungsgréRe abzurechnen ist, die der tat-
séachlich abgegebenen Menge entspricht. In Féllen, in denen die verschriebene und abge-
gebene PackungsgréRe eine N2 ist und als Teilmenge aus einer N3 abgegeben wird, ist
die N2 als der abgegebenen Menge entsprechende Packung zu berechnen. Wird bei einer
verschriebenen N1 Packung die Teilmenge aus einer N3 oder N2 Packung abgegeben, ist
N1 zu berechnen.
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Zu Nummer 5

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, aufgeho-
ben.

Zu Nummer 6

Es handelt sich um eine Folgeanderung der Aufhebung des § 10.

Zu Artikel 9 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung. Die Anderung der Inhaltsiibersicht ist eine Folge
der Anderung des § 20c. Um eine bessere Lesbarkeit zu erreichen, werden die einzelnen
Schutzimpfungen nicht mehr in der Uberschrift aufgefuhrt.

Zu Nummer 2

Mit der Anpassung ist in Bezug auf COVID-19 nur noch die Erkrankung und der Tod na-
mentlich zu melden. Die Meldepflicht beim Verdacht einer Erkrankung entfallt.

Zu Buchstabe b

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine notwendige Folge&nderung zum neuen § 24.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine notwendige Folge&nderung zum neuen § 24.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung. Durch die Ergdnzung der Erlaubnis zur Durchfiih-
rung von Schutzimpfungen unter Verwendung von Totimpfstoffen in § 20c bei Personen,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben, ist die Uberschrift des Paragraphen anzupassen.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Neufassung werden zusétzlich zu Arztinnen und Arzten Apothekerinnen und Apo-
theker dauerhaft auch zur Durchflihrung von weiteren Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen
berechtigt, soweit sie erfolgreich in Bezug auf die durchzufiihrende Schutzimpfung arztlich
geschult sind und sie diese Schutzimpfungen fiir eine 6ffentliche Apotheke durchfiihren, zu
deren Personal sie gehdren. Die Berechtigung betrifft die Durchfiihrung von Schutzimpfun-
gen mit Totimpfstoffen bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben. Totimpfstoffe
sind Impfstoffe, die keine replikationsfahigen Krankheitserreger enthalten. Die Impfberech-

tigung umfasst nicht die Verimpfung von Lebendimpfstoffen, also solchen Impfstoffen, die
eine vermehrungsfahige abgeschwachte Form des Krankheitserregers enthalten. Die



- 46 -

Verwendung von Lebendimpfstoffen ist weiterhin den Arztinnen und Arzten vorbehalten
(8 20 Absatz 4).

Die Impfbefugnis wird insbesondere auf weitere Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen erwei-
tert, die Personen ab Vollendung des 18. Lebensjahres nach dem aktuellen Stand der me-
dizinischen Wissenschaft unabh&ngig von individuellen Risikofaktoren erhalten sollten. Der
aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft wird durch die Empfehlungen der Standi-
gen Impfkommission abgebildet, § 20 Absatz 2. Die aktuellen Empfehlungen werden im
Epidemiologischen Bulletin des Robert Koch-Instituts verdéffentlicht. Nicht von dieser Rege-
lung erfasst sind daher Schutzimpfungen, die aufgrund einer Reise, des beruflichen Risikos,
dem Vorliegen individueller gesundheitlicher Gefahrdungen oder eines individuellen Ver-
haltens, das mit einem erhohten Infektionsrisiko einhergeht, indiziert sind. Die Impfberech-
tigung geht fur diese Schutzimpfungen daher nur soweit, wie die zu impfende Person ab
Vollendung des 18. Lebensjahres etwa auch konkret einer Altersgruppe angehort, die die
Schutzimpfung nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft erhalten soll. Wenn der aktuelle
Stand der Wissenschaft beispielsweise bestimmt, dass Personen ab Vollendung des 60.
Lebensjahres eine Schutzimpfung gegen Pneumokokken erhalten sollten, so bestimmt dies
die Impfbefugnis fur die Apothekerinnen und Apotheker. Die Durchfiihrung einer Schutz-
impfung gegen Pneumokokken bei einer 50 Jahre alten Person wére daher nicht gestattet.

Die Impfbefugnis gilt dartber hinaus fiir die Schutzimpfung gegen Frihsommer-Menin-
goenzephalitits, die Erwachsene, wenn sie zeckenexponiert sind, in Risikogebieten fir die
Erkrankung erhalten sollten. Die Risikogebiete in Deutschland werden jahrlich vom Robert
Koch-Institut festgelegt. Nicht von dieser Regelung umfasst sind Schutzimpfungen gegen
Friihsommer-Meningoenzephalitits, die aufgrund einer Reise oder des beruflichen Risikos
zu erhalten sind.

Mit der Neufassung sind die Apotheker einheitlich nur zur Durchfiihrung von Schutzimpfun-
gen bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, berechtigt. Die vorher beste-
hende Altersgrenze fur Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 (Vollen-
dung des zwdlften Lebensjahres) wird entsprechend angepasst, da eine Ausnahmerege-
lung nicht mehr erforderlich ist aufgrund des Wegfalls einer allgemeinen Standardimpfemp-
fehlung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durch die Stéandige Impfkommission fir diese
Altersgruppe.

Die Durchfuihrung von Schutzimpfungen umfasst neben dem Setzen der Spritze auch die
Anamnese, Aufklarung und Impfberatung, die Feststellung der aktuellen Befindlichkeit zum
Ausschluss akuter Erkrankungen oder Allergien, die Einholung der Einwilligung der zu imp-
fenden Person sowie die Beobachtung im Anschluss an die Schutzimpfung und auch das
Beherrschen und unter Umstanden Anwenden von Notfallmaf3nahmen im Falle von akuten
Impfreaktionen. Dartber hinaus missen die Apothekerinnen und Apotheker Kenntnisse
von Indikationen und Kontraindikationen in Bezug auf die jeweilige Schutzimpfung sowie
Fahigkeiten und Fertigkeiten zu deren Beachtung besitzen. Um sicherzustellen, dass Apo-
thekerinnen und Apotheker die Schutzimpfungen entsprechend diesen Anforderungen fir
die zu impfende Person sicher durchfihren kénnen, wird geregelt, dass sie zuvor erfolg-
reich an einer arztlichen Schulung teilnehmen mussen.

Offentliche Apotheken bieten den geschulten Apothekerinnen und Apothekern eine geeig-
nete Struktur fur die Durchfihrung von Schutzimpfungen. Die Apothekerinnen und Apothe-
ker miissen zum Personal der Apotheke, fur die sie die Schutzimpfungen durchfuhren, ge-
horen.

Zudem ist die Durchfiihrung der Schutzimpfungen nur gestattet, sofern das Berufsrecht
dem nicht entgegensteht. Maf3geblich sind in diesem Zusammenhang insbesondere die
Regelungen in den jeweiligen Berufsordnungen der Apothekerkammern.
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Die Schutzimpfungen unterliegen den Regelungen zur Impfsurveillance und Pharmakovi-
gilanz nach § 13 Absatz 5.

Zu Doppelbuchstabe bb

Apotheker, die bereits erfolgreich arztlich fur die Durchfiihrung von Schutzimpfungen Imp-
fungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 oder Grippeschutzimpfungen geschult wur-
den, bendtigen eine Erganzungsschulung, wenn sie weitere Schutzimpfungen mit Totimpf-
stoffen vornehmen wollen. Damit wird der Schulungsaufwand flr bereits geschulte Apothe-
kerinnen und Apotheker reduziert.

Zu Buchstabe ¢

Die arztliche Schulung hat alle Kenntnisse, Féhigkeiten und Kompetenzen zu vermitteln,
die fur eine sichere Durchfiihrung der jeweiligen Schutzimpfung erforderlich sind. Dies wird
durch die Erganzung in Nummer 1 klargestellt. Mit der Ergédnzung in Nummer 2 wird zudem
klargestellt, dass sich die Kenntnis von Kontraindikationen sowie Fahigkeiten und Fertig-
keiten zu deren Beachtung auf die konkrete Schutzimpfung beziehen muss, zu deren
Durchfiihrung mit der arztlichen Schulung berechtigt werden soll.

Zu Buchstabe d

Durch die Erstellung eines Mustercurriculums durch die Bundesapothekerkammer in Zu-
sammenarbeit mit der Bundesarztekammer soll sichergestellt werden, dass die Schulungen
bundesweit mdglichst einheitlich durchgefuhrt werden und zligig beginnen kénnen. Das be-
stehende Mustercurriculum zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen und Schutzimp-
fungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 soll um die weiteren von 8 20c erfassten
Schutzimpfungen erweitert werden. Die Erfahrungen aus der Entwicklung der verschiede-
nen Mustercurricula fir Schulungen beispielsweise nach dem bisherigen § 20b Absatz 3
Nummer 1 und § 20c Absatz 3 in seiner bislang geltenden Fassung sind bei der Erstellung
des Mustercurriculums zugrunde zu legen und Synergieeffekte zu nutzen.

Zusétzlich ist ein Mustercurriculum fir eine Erganzungsschulung zu erstellen. Diese soll flr
Apothekerinnen und Apotheker, die bereits erfolgreich zur Durchfiihrung von Grippeschutz-
impfungen oder Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 arztlich geschult
wurden, spezifische Informationen zu den weiteren Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen
enthalten.

Zu Nummer 5

In den vergangenen Pandemiejahren wurde bundesweit in Apotheken eine Testinfrastruk-
tur geschaffen, um niederschwellige und flachendeckende Testungen auf SARS-CoV-2 an-
zubieten. Diese geschaffene Testinfrastruktur soll auch zukunftig flexibel und kostengtinstig
eingesetzt werden. Durch die Testung in der Apotheke kénnen Personen Kenntnis Giber die
jeweilige Erkrankung oder des jeweiligen Krankheitserregers bekommen und eine sich ggf.
notwendige anschlieBende &arztliche Behandlung kann schneller beginnen. Dariiber hinaus
kénnen die Personen im Fall im Fall der positiven Testung von sich aus eigenverantwortlich
durch Reduzierung von Kontakten oder Selbstisolation dazu beitragen, Infektionsketten zu
unterbrechen. Im Zuge der im Mai 2023 in Kraft getretenen Dritten Verordnung zur Ande-
rung der Medizinprodukte-Abgabeverordnung (BGBI. 2023 | Nr. 134) wurde die Abgabe von
In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung fur den Nachweis von Influenza an Laien in der
Anlage 3 zu 8 3 Absatz 4 MPAV erlaubt. Dariiber hinaus soll mit der Dritten Verordnung zu
Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften das Abgabeverbot fiir In-vitro-Diagnos-
tika zum Nachweis einer Krankheit beziehungsweise eines Krankheitserregers nach § 24
S. 1 Infektionsschutzgesetz in § 3 Absatz 4 MPAV umfassend aufgehoben werden.
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Mit der Neufassung von 8§ 24 wird in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 eine Ausnahme vom Arzt-
vorbehalt nach Absatz 1 Satz 1 fur Apothekerinnen und Apothekern und dem in der Apo-
theke gemacht. Diese Ausnahme bezieht sich nur auf die Anwendung von In-vitro-Diagnos-
tika, die fiir patientennahe Schnelltests bei Testungen auf das Adenovirus, Influenzaviren,
das Norovirus, Respiratorische Synzytial Viren und das Rotavirus verwendet werden. Die
berufsgruppenspezifische Ausnahme bezieht sich daher auf nicht hochpathogene Krank-
heitserreger, deren Testung géangig und niedrigschwellig auch in Apotheken durchgefuhrt
werden kdnnen. Aufgrund der Notwendigkeit besonderer Sicherheitsvorkehrungen im Hin-
blick auf HygienemaRnahmen werden hochpathogene Erreger nicht vom Arztvorbehalt aus-
genommen.

Zu Nummer 6
Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung zum neuen § 24 .
Zu Artikel 10 (Anderung des Betaubungsmittelgesetzes)

Apotheken nehmen am Betdubungsmittelverkehr teil und leisten einen maf3geblichen Bei-
trag zur Versorgung der Patientinnen und Patienten mit den in Anlage Il bezeichneten Be-
tdubungsmitteln, also verkehrs- und verschreibungsfahigen Betdubungsmitteln. Nach bis-
lang geltendem Recht hat jeder, der am Betdubungsmittelverkehr teilnimmt, die sich in sei-
nem Besitz befindlichen Betdubungsmittel gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte
Entnahme zu sichern. Entsprechend erfolgt die Lagerhaltung von Bet&ubungsmitteln in
Apotheken bislang tGberwiegend in Wertschutz- und Einbauschranken. In den letzten Jah-
ren hat sich in Apotheken zunehmend die Lagerhaltung von nicht betaubungsmittelhaltigen
Fertigarzneimitteln mittels Kommissionierautomaten etabliert. Bei dieser technischen Inno-
vation handelt es sich um ein automatisiertes, EDV-gestiutzes Lagerungssystem. Fertigarz-
neimittel werden in sogenannter chaotischer Lagerhaltung im Warenlager erfasst, abgelegt
und auf EDV-gestiitzte Anforderung an die Ausgabe am Handverkaufstisch in der Offizin
transportiert, wo das pharmazeutische Personal die Ubereinstimmung des Fertigarzneimit-
tels mit den Anforderungen des Rezeptes Uberprift und der Patientin/dem Patienten aus-
handigt. Ein Vorteil eines Kommissionierautomaten liegt in der vorgenannten chaotischen
Lagerhaltung. Die Sortierung der Fertigarzneimittel erfolgt beispielsweise nicht nach Wirk-
stoff, sondern nach PackungsgréRRe. Hieraus folgt ein geringerer Raumbedarf als bei Ver-
wendung der bislang verbreiteten Schubladenschranke. Durch den Transport des Fer-
tigarzneimittels mittels des Kommissionierers entféllt der Gang des pharmazeutischen Per-
sonals zum jeweiligen Schubladenkasten, die hierdurch eingesparte Zeit kann flr die Bera-
tung der Patientinnen und Patienten eingesetzt werden.

Mit der Anderung des § 15 soll insbesondere Apotheken die Mdglichkeit eroffnet werden,
zur Lagerung von Fertigarzneimitteln eingesetzte Kommissionierautomaten auch zur ge-
meinsamen Lagerung von verkehrs- und verschreibungsfahigen Betdubungsmitteln in
Form von Fertigarzneimitteln zu nutzen. § 15 wird vor diesem Hintergrund dahingehend
erweitert, dass eine gesonderte Aufbewahrung der in Anlage Il bezeichneten Betaubungs-
mittel in Form von Fertigarzneimitteln entbehrlich ist, wenn im Rahmen einer automatisier-
ten EDV-gestitzten chaotischen Lagerhaltung technische Voraussetzungen bestehen, die
eine separate Bestands- und Nachweisinformation ermdglichen. Es handelt sich damit um
einen Ausnahmetatbestand (§ 15 Satz 2 neu), der eine Abweichung vom Grundtatbestand
des § 15 Satz 1 erlaubt. Die Vorgabe des § 15 Satz 1, dass Betaubungsmittel gegen unbe-
fugte Entnahme zu sichern sind, bleibt hiervon unberihrt und ist durch jeden am Beté&u-
bungsmittelverkehr Teilnehmenden weiterhin zwingend sicherzustellen. Die Richtlinien
Uber MalRnahmen zur Sicherung von Betdubungsmittelvorraten im Krankenhausbereich, in
offentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflegeheimen des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte bilden die jeweils aktuellen sicherungstechnischen Er-
kenntnisse ab. Bei Erflillung der dort genannten Anforderungen ist davon auszugehen, dass
eine ausreichende Sicherung gegen eine unbefugte Entnahme von Betdubungsmitteln
grundsatzlich gewabhrleistet ist, wobei die individuellen Bedingungen vor Ort von der
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zustandigen Fachaufsicht zu bewerten sind. Gleiches gilt bei Erfullung der Anforderungen
der Richtlinien Gber MaBnahmen zur Sicherung von Betdubungsmittelvorraten bei Erlaub-
nisinhabern nach § 3.

Auf dem Markt sind bislang unterschiedliche technische Lésungen, die eine separate Be-
stands- und Nachweisinformation ermdglichen, verfligbar. Unterschieden werden kdnnen
Varianten mit vollautomatischer, halbautomatischer und manueller Einlagerung. Allen ge-
mein ist, dass sie EDV-gestitzt arbeiten. Bei der vollautomatischen Einlagerung wird die
Ware nach Eingang in der Apotheke komplett auf ein Férderband gegeben, vom Automaten
erfasst und in chaotischer Lagerung abgelegt. Bei der halbautomatischen Variante wird die
in der Apotheke eingegangene Ware zunéchst handisch erfasst, sodann vom Kommissio-
nierautomaten vermessen und an passende freie Platze im Warenlager gebracht. Bei der
manuellen Einlagerung erfolgt diese nach den EDV-gestiitzten, an den Verpackungsgrof3en
orientierten Hinweisen des Kommissionierautomaten.

Durch die fur Kommissionierautomaten charakteristische chaotische Lagerhaltung sind die
in einem Kommissionierautomaten gelagerten Fertigarzneimittel ohne technische, EDV-ge-
stiitzte Unterstiitzung des Kommissionierautomaten nicht schnell auffindbar und damit vor
dem schnellen Zugriff dritter, nicht berechtigter Personen geschitzt. Zudem verfligen Kom-
missionierautomaten in der Regel tiber eine zuséatzliche elektronische Uberwachung. In der
Gesamtschau ist entsprechend davon auszugehen, dass das Risiko einer missbrauchli-
chen Abzweigung von Betdubungsmitteln durch die Lagerung in einem Kommissionierau-
tomaten vergleichbar der Lagerung in einem Wertschutzschrank oder einem Einbau-
schrank reduziert ist.

Ausgenommen von der Regelung des § 15 Satz 2 bleiben verkehrs- und verschreibungs-
fahige Betaubungsmittel, die keine Fertigarzneimittel sind, sowie Betaubungsmittel der An-
lagen | und Il des Betdubungsmittelmittelgesetzes. Die Einschrankung auf Fertigarzneimit-
tel basiert auf den gesetzlich vorgeschriebenen Angaben auf den Verpackungen von Fer-
tigarzneimitteln, wie zum Beispiel der Pharmazentralnummer, die elektronisch lesbar und
verarbeitbar sind.

Zu Artikel 11 (Inkrafttreten, AuRerkrafttreten)

Zu Absatz 1

Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
Zu Absatz 2

Die aus der Anderung des § 3 Absatz 1 Satz 1 Arzneimittelpreisverordnung resultierende
Absenkung des relativen Zuschlags von 3 Prozent auf 2,5 Prozent und gleichzeitige Anhe-
bung des Fixums tritt am 1. Januar 2025 in Kraft.

Zu Absatz 3

Die aus der Anderung des § 3 Absatz 1 Satz 1 Arzneimittelpreisverordnung resultierende

Absenkung des relativen Zuschlags von 2,5 Prozent auf 2 Prozent und gleichzeitige Anhe-
bung des Fixums tritt am 1. Januar 2026 in Kraft.









Das Berufsrecht der Apotheker ist
bislang durch eine konsequente
Ausrichtung an den Grundsatzen

der Freiberuflichkeit gekennzeichnet.

Die personliche Leistungserbringung
wird durch die gesetzlichen Vorgaben
fuir die Prasenz eines Apothekers
wihrend der Offnungszeiten sowie
das Fremdbesitzverbot abgesichert.

www.uvhw.de

Ein Referentenentwurf des Bundes-
ministeriums der Gesundheit macht
davon jetzt Abstriche. Die Untersu-
chung zeigt auf, welche Gefdhrdun-
gen der Versorgungsqualitat und
des Berufsrechts damit verbunden
sind.

ISBN 978-3-86977-282-0

9"783869"772820




	Leere Seite
	Leere Seite
	Leere Seite
	Leere Seite
	Leere Seite



