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Verordnung
des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und
der Arzneimittelpreisverordnung

A. Problem und Ziel

Mit dem Verordnungsentwurf soll die flachendeckende und qualitativ hochwertige Arznei-
mittelversorgung der Bevdlkerung gestarkt und abgesichert werden. Insbesondere durch
die bessere Honorierung von Nacht- und Notdiensten werden die Vor-Ort-Apotheken ge-
zielt geférdert und in ihrer wichtigen Funktion fur die qualifizierte Arzneimittelversorgung
der Patientinnen und Patienten gestarkt.

Durch die Uberarbeitung der Regelungen zum Botendienst soll dieser als Versorgungs-
form der Vor-Ort-Apotheken gestarkt werden. Zur Gewahrleistung der Wirksamkeit, Un-
bedenklichkeit und Qualitat von Arzneimitteln, die im Botendienst und im Versandhandel
ausgeliefert werden, soll eine Pflicht zur Temperaturkontrolle dieser Arzneimittel unter
bestimmten Voraussetzungen eingefuhrt werden.

Um eine Ersetzung von verschriebenen Arzneimitteln auch fir Versicherte in der privaten
Krankenversicherung, Beihilfeempfanger und Selbstzahler zu ermdglichen, bedarf es ei-
ner weiteren Anderung in der Apothekenbetriebsordnung.

B. Losung

Die Anderungen der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung die-
nen der Umsetzung der oben genannten Ziele.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Durch die Anderungen in der Arzneimittelpreisverordnung ergeben sich fir samtliche
Kostentrager bei voller Jahreswirkung Mehrausgaben von rund 65 Millionen Euro ein-
schlieBlich Mehrwertsteuer pro Jahr. Diese Mehrausgaben resultieren zum einen aus der
Erhdhung des bestehenden Festzuschlages fur den Notdienst in Hohe von rund 50 Millio-
nen Euro einschliellich Mehrwertsteuer und zum anderen aus der Erhéhung des Betra-
ges, der bei der Abgabe von Betaubungsmitteln von den Apotheken berechnet werden
kann, in Hohe von rund 15 Millionen Euro einschliel3lich Mehrwertsteuer.
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Die Mehrausgaben verteilen sich einschlieRlich Mehrwertsteuer folgendermalen auf ein-
zelne Kostentrager: Rund 60 Millionen Euro entfallen auf die gesetzliche Krankenversi-
cherung, rund 3 Millionen Euro auf die private Krankenversicherung als weitere Kosten
(vgl. die Ausfihrungen unter F.) und rund 2 Millionen Euro auf die Trager der Beihilfe bei
Bund, Landern und Gemeinden.

Die daraus folgenden Mehrausgaben im Beihilfebereich des Bundes werden im Rahmen
der bestehenden Ansatze im jeweilig betroffenen Einzelplan ausgeglichen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Birger wird kein Erflllungsaufwand begriindet, geadndert oder auf-
gehoben.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Mit Einfihrung der Anforderung, bei besonders temperaturempfindlichen Arzneimitteln,
soweit erforderlich, die Einhaltung von Temperaturanforderungen durch mitgefuhrte Tem-
peraturkontrollen nachzuweisen, entsteht den Apotheken ein Erfillungsaufwand. Dieser
lasst sich nicht genau beziffern, da die Regel nicht allgemein den Transport aller beson-
ders temperaturempfindlichen Arzneimittel umfasst. Die Erforderlichkeit der Mitfihrung
einer Temperaturkontrolle ist durch den Apothekenleiter zu beurteilen. Dabei sind neben
der Temperatursensitivitat der zu transportierenden Arzneimittel auch die Transportdauer
und die Wetterverhaltnisse zu berucksichtigen. Die Anforderung gilt sowohl fir den Bo-
tendienst als auch fur den Versandhandel.

Insgesamt wird der jahrliche Erflllungsaufwand der Apotheken auf 826 000 Euro ge-
schatzt. Er wird nach der ,One-in-one-out‘-Regel der Bundesregierung aufRerhalb dieses
Vorhabens kompensiert. Das Bundesministerium fur Gesundheit pruft Entlastungen in
anderen Regelungsbereichen.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen wer-
den.

Die Anderung der Arzneimittelpreisverordnung fihrt bei den Unternehmen der privaten
Krankenversicherung auf der Grundlage einer Schatzung, dass rund 10 Prozent der Aus-
gaben aller abgegebenen verschreibungspflichtigen Arzneimittel von der privaten Kran-
kenversicherung getragen werden, zu Mehrausgaben von etwa 3 Millionen Euro.
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Verordnung
des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und
der Arzneimittelpreisverordnung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, 17. Juli 2019

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
Daniel Gunther

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium fir Gesundheit zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung
und der Arzneimittelpreisverordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemall 8§ 6 Absatz 1

NKRG ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen GriRRen
Prof. Dr. Helge Braun
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Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und der
Arzneimittelpreisverordnung

Vom ...

Es verordnen auf Grund

des § 21 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Nummer 1 und 1a des Apothekengesetzes,
von denen Absatz 1 Satz 1 zuletzt durch Artikel 34 der Verordnung vom 31. Oktober
2006 (BGBI. | S. 2407) geandert und Absatz 2 Nummer 1a durch Artikel 20 Nummer
12 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. |
S. 2190) eingefligt worden ist, das Bundesministerium fir Gesundheit sowie

des § 78 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes, der durch Artikel 52 Num-
mer 24 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist,
das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium flir Gesundheit:

Artikel 1

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

§ 17 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26.

September 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Juli
2018 (BGBI. I S. 1080) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»,(2) Die Zustellung von Arzneimitteln durch Boten einer Apotheke ist ohne Erlaub-
nis nach § 11a des Apothekengesetzes zulassig. Bei der Zustellung durch Boten ei-
ner Apotheke sind die Arzneimittel flr jeden Empfanger getrennt zu verpacken und
jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Absatz 2a Satz 1 Nummer 1, 2
und 8 und Satz 2 gilt entsprechend. Bei einer Zustellung von Arzneimitteln durch Bo-
ten einer Apotheke hat der Apothekenleiter sicherzustellen, dass die Arzneimittel dem
Empfanger in zuverlassiger Weise geliefert werden. Die Zustellung muss bei Arznei-
mitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 des Arzneimittelgesetzes unterliegen,
durch pharmazeutisches Personal der Apotheke erfolgen, wenn vor der Auslieferung

1. die Verschreibung nicht in der Apotheke vorgelegen hat oder
2. keine Beratung zu den Arzneimitteln stattgefunden hat.

Hat die Verschreibung vor der Auslieferung nicht in der Apotheke vorgelegen, so
muss diese spatestens bei der Aushandigung der Arzneimittel Ubergeben werden.
Hat vor der Auslieferung keine Beratung stattgefunden, so muss diese in unmittelba-
rem Zusammenhang mit der Aushandigung des Arzneimittels erfolgen. Die Beratung
kann auch im Wege der Telekommunikation durch die Apotheke erfolgen. § 4 Absatz
1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung und § 43 Absatz 5 des Arzneimittelge-
setzes bleiben unberuhrt.”
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2. Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 wird vor dem Komma am Ende ein Semikolon und werden die Wor-
ter ,insbesondere missen die fur das Arzneimittel geltenden Temperaturanforde-
rungen wahrend des Transports bis zur Abgabe an den Empfanger eingehalten
werden; die Einhaltung muss bei besonders temperaturempfindlichen Arzneimit-
teln, soweit erforderlich, durch mitgefihrte Temperaturkontrollen nachgewiesen
werden® eingefugt.

b) In Nummer 2 werden die Worter ,wird. Der“ durch die Worter ,wird; der” ersetzt.
3. Nach Absatz 5 Satz 1 wird folgender Satz angeflgt:

.verordnete Arzneimittel, die an Versicherte in der privaten Krankenversicherung,

Beihilfeempfanger und Selbstzahler abgegeben werden, kénnen durch ein wirk-

stoffgleiches Arzneimittel ersetzt werden, das mit dem verordneten Arzneimittel in

Wirkstarke und PackungsgroRe identisch ist, flr ein gleiches Anwendungsgebiet zu-

gelassen ist und die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt, so-

fern die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt dies nicht ausgeschlossen hat
und die Person, fir die das Arzneimittel bestimmt ist, einverstanden ist.”

Artikel 2

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), die zu-
letzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. | S. 646) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1. In § 3 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,16 Cent” durch die Angabe ,21 Cent ersetzt.

2. In § 7 wird die Angabe ,2,91 Euro® durch die Angabe ,4,26 Euro® ersetzt.

Artikel 3

Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkln-
dung in Kraft.

(2) Artikel 2 tritt am ... [einsetzen: erster Tag des dritten auf die Verkindung folgen-
den Monats] in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Verordnungsentwurf soll die flachendeckende und qualitativ hochwertige Arznei-
mittelversorgung der Bevolkerung gestarkt und abgesichert werden. Insbesondere durch
die bessere Honorierung von Nacht- und Notdiensten werden die Vor-Ort-Apotheken ge-
zielt geférdert und in ihrer wichtigen Funktion fur die qualifizierte Arzneimittelversorgung
der Patientinnen und Patienten gestarkt.

Durch die Uberarbeitung der Regelungen zum Botendienst soll dieser als Versorgungs-
form der Vor-Ort-Apotheken ebenfalls gestarkt werden. Zur Gewahrleistung der Wirksam-
keit, Unbedenklichkeit und Qualitat von Arzneimitteln, die im Botendienst und im Ver-
sandhandel ausgeliefert werden, soll eine Pflicht zur Temperaturkontrolle dieser Arznei-
mittel unter bestimmten Voraussetzungen eingeflihrt werden.

Um eine Ersetzung von verschriebenen Arzneimitteln auch fir Versicherte in der privaten
Krankenversicherung, Beihilfeempfanger und Selbstzahler zu ermdglichen, bedarf es ei-
ner weiteren Anderung in der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO).

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die Anderungen der ApBetrO sollen den Botendienst der Apotheken als Alternative zum
Versandhandel starken. Es werden Regelungen getroffen, die zum Erhalt der Arzneimit-
telqualitdt wahrend des Arzneimitteltransportes im Versandhandel und im Botendienst
beitragen. In § 17 Absatz 5 ApBetrO wird eine konkrete Regelung aufgenommen, die die
Ersetzung von verordneten Arzneimitteln regelt, die an Versicherte in der privaten Kran-
kenversicherung, Beihilfeempfanger und Selbstzahler abgegeben werden. Sofern die ver-
ordnende Arztin oder der verordnende Arzt die Ersetzung nicht ausgeschlossen hat und
die Person, fur die das Arzneimittel bestimmt ist, einverstanden ist, kann eine Ersetzung
durch ein vergleichbares Arzneimittel erfolgen.

Mit der Anderungsverordnung sollen zwei Preiszuschlage, die in der Arzneimittelpreisver-
ordnung (AMPreisV) geregelt sind, geandert werden.

Der Zuschlag zur Foérderung der Sicherstellung des Notdienstes der Apotheken, der bei
der Abgabe von Fertigarzneimitteln gemaf § 3 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV zu erheben ist,
wird angehoben.

Der Zuschlag, den Apotheken bei der Abgabe von Betaubungsmitteln gemal § 7
AMPreisV erheben kénnen, wird angehoben.

1l. Alternativen

Keine.
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IV. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz folgt in Bezug auf die Anderungen der ApBetrO aus § 21 Ab-
satz 1 Satz 1 und Absatz 2 Nummer 1 und 1a des Apothekengesetzes und im Hinblick auf
die Anderungen der AMPreisV aus § 78 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und mit vélkerrechtlichen Vertra-
gen, die die Bundesrepublik geschlossen hat, vereinbar.

VL Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Rechts- und Verwaltungsvereinfachungen werden durch die Verordnung nicht erzielt.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung der Verordnung wurden unter Beachtung des Leitprinzips der Bun-
desregierung, die nachhaltige Entwicklung bei allen MalRnahmen des Regierungshan-
delns zu beachten, die Prinzipien der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie bericksichtigt.
Die gleichberechtigte Chance aller wird gewahrt, sich an der wirtschaftlichen Entwicklung
zu beteiligen. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen unterstiutzen die Zielsetzung,
Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden
dadurch, dass die flachendeckende und qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung gestarkt und abgesichert wird.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Die MalRnahmen dieser Verordnung sind mit nachfolgenden Auswirkungen fir Bund, Lan-
der und Gemeinden und die gesetzliche und private Krankenversicherung verbunden:

Durch die Anderungen in der AMPreisV ergeben sich fiir samtliche Kostentrager bei voller
Jahreswirkung Mehrausgaben von rund 65 Millionen Euro einschlieldlich Mehrwertsteuer
pro Jahr. Diese Mehrausgaben resultieren zum einen aus der Erhéhung des bestehenden
Festzuschlages fur den Notdienst in Hohe von rund 50 Millionen Euro einschlie3lich
Mehrwertsteuer und zum anderen aus der Erhdhung des Betrages, der bei der Abgabe
von Betaubungsmitteln von den Apotheken berechnet werden kann, in Héhe von rund 15
Millionen Euro einschlie3lich Mehrwertsteuer.

Die Mehrausgaben verteilen sich einschliellich Mehrwertsteuer folgendermallen auf die
einzelne Kostentrager: Rund 60 Millionen Euro entfallen auf die gesetzliche Krankenversi-
cherung (GKV), rund 3 Millionen Euro auf die private Krankenversicherung als weitere
Kosten (vgl. die Ausfuhrungen unter A. VI. 5.) und rund 2 Millionen Euro auf die Trager
der Beihilfe bei Bund, Landern und Gemeinden.

Die daraus folgenden Mehrausgaben im Beihilfebereich des Bundes werden im Rahmen
der bestehenden Ansatze im jeweilig betroffenen Einzelplan ausgeglichen.

4. Erfullungsaufwand

Es entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand fur Blrgerinnen und Blrger und die Ver-
waltung.
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Mit Einfihrung der Anforderung, bei besonders temperaturempfindlichen Arzneimitteln,
soweit erforderlich, die Einhaltung von Temperaturanforderungen durch mitgefiihrte Tem-
peraturkontrollen nachzuweisen, entsteht den Apotheken ein Erfillungsaufwand. Dieser
Iasst sich nicht genau beziffern, da die Regel nicht allgemein den Transport aller beson-
ders temperaturempfindlichen Arzneimittel umfasst. Die Erforderlichkeit der Mitfihrung
einer Temperaturkontrolle ist durch den Apothekenleiter zu beurteilen. Dabei sind neben
der Temperatursensitivitat der zu transportierenden Arzneimittel auch die Transportdauer
und die Wetterverhaltnisse zu berticksichtigen. Die Anforderung gilt sowohl flir den Bo-
tendienst als auch fur den Versandhandel.

Ein Temperaturlogger kostet beispielsweise 28 Euro und soll drei Jahre haltbar sein. Da-
mit entstehen durch die Anschaffung des Temperaturloggers jahrliche Kosten von rund 9
Euro. Es wird davon ausgegangen, dass sich jede der rund 19 400 Apotheken durch-
schnittlich einen wiederverwendbaren Temperaturlogger anschaffen wird, um, sofern be-
noétigt, beim Botendienst eine Temperaturkontrolle mitfiihren zu kénnen. Somit kénnten
den Vor-Ort-Apotheken jahrliche Kosten von rund 181 000 Euro entstehen.

Beim Versandhandel wurden im Jahr 2018 ungefahr 8,8 Millionen Packungen verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel durch inlandische und auslandische Versandapotheken ver-
schickt. Der Anteil besonders temperaturempfindlicher Arzneimittel unter den rezeptpflich-
tigen Arzneimitteln betragt ungefahr 5 Prozent (440 000 Packungen). Da es sich erfah-
rungsgemal bei dem Versand von besonders temperaturempfindlichen Arzneimitteln um
kein relevantes Geschaftsfeld der Versandapotheken handelt, kann davon ausgegangen
werden, dass der Anteil dieser Arzneimittel bei den Versandapotheken deutlich geringerer
ausfallt als bei den Vor-Ort-Apotheken. Aufgrund dessen und aufgrund des Anteils der
auslandischen Versandapotheken, fur die kein Erfullungsaufwand berechnet wird, wird
anstatt von einer Anzahl von 440 000 Packungen nur von einer Anzahl von 176 000 Pa-
ckungen besonders temperaturempfindlicher Arzneimittel ausgegangen, die jahrlich durch
inlandische Versandapotheken verschickt werden. Dabei handelt es sich um eine immer
noch groRzugige Schatzung. Es wird davon ausgegangen, dass im Versandhandel vor-
wiegend Temperaturindikatoren flir den Einmalgebrauch verwendet werden, die bei Ab-
nahme von grofleren Mengen 3,66 Euro pro Stick kosten. Damit wirden den inlandi-
schen Versandapotheken jahrliche Kosten von rund 645 000 Euro entstehen.

Insgesamt wird der Erflllungsaufwand der Apotheken auf 826 000 Euro geschatzt.

Die Vergutungserhéhung in der AMPreisV flihrt bei den Unternehmen der privaten Kran-
kenversicherung zu keinem Erfullungsaufwandes.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau
sind nicht zu erwarten.

Die Anderung der AMPreisV fihrt bei den Unternehmen der privaten Krankenversiche-
rung auf der Grundlage einer Schatzung, dass rund 10 Prozent der Ausgaben aller abge-
gebenen verschreibungspflichtigen Arzneimittel von der privaten Krankenversicherung
getragen werden, zu Mehrausgaben von etwa 3 Millionen Euro.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Keine.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1

Der Botendienst der Apotheken wird neu geregelt. Hierunter ist die Zustellung durch Per-
sonal der Apotheke oder auch externes Personal, das der Weisungshoheit der Apothe-
kenleitung untersteht, zu verstehen. Im Gegensatz hierzu handelt es sich bei der Zustel-
lung durch nicht durchgehend weisungsgebundene beauftragte externe Dienstleister um
Versandhandel.

Der Botendienst soll gestarkt werden. Deshalb muss die Begrenzung auf den Einzelfall
aufgehoben werden. Kunftig soll der Botendienst auf Kundenwunsch grundsatzlich zulas-
sig sein. Dies betrifft auch die Moglichkeit der Beratung im Wege der Telekommunikation,
die ausdrucklich klarstellend geregelt wird. Wenn die Beratung nicht bereits in der Apo-
theke erfolgt ist, muss der Botendienst durch pharmazeutisches Personal der Apotheke
durchgefuhrt werden, damit bei der Aushandigung der Arzneimittel die erforderliche Bera-
tung geleistet werden kann. Alternativ kann in diesem Fall auch im Wege der Telekom-
munikation durch die Apotheke beraten werden. Dabei kann die Beratung im Wege der
Telekommunikation nicht nur per Telefon sondern auch mittels anderer Techniken, wie
beispielsweise der Videotelefonie erfolgen.

Eine weitere Besonderheit des Botendienstes betrifft das Vorliegen der erforderlichen
Verschreibung bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht unterliegen. Dies kann
nach Einflhrung des eRezepts auch eine elektronische Verordnung sein. Wahrend beim
Versandhandel die Verschreibung vor der Versendung der Arzneimittel vorliegen muss,
kann sie beim Botendienst bei der Aushandigung tibergeben werden. Auch diese Konstel-
lation erfordert die Durchfiihrung des Botendienstes durch pharmazeutisches Personal im
Hinblick auf die abschlieRende Prifung und Abzeichnung der Verschreibung.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Bei der Regelung handelt sich um eine Konkretisierung bereits bestehender Verpflichtun-
gen der Apothekenleiterin beziehungsweise des Apothekenleiters hinsichtlich des Trans-
portes von Arzneimitteln.

Es wird geregelt, dass beim Versenden von Arzneimitteln insbesondere die nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse fur das Arzneimittel geltenden Temperaturan-
forderungen wahrend des Transports eingehalten werden mussen. Dies gilt bis zur Abga-
be an den Empfanger, einschlielilich einer Zwischenlagerung im Fall der Abwesenheit des
Empfangers und der Notwendigkeit eines erneuten Zustellversuchs. Soweit erforderlich,
ist die Einhaltung der geltenden Temperaturanforderungen wahrend des Transports von
besonders temperaturempfindlichen Arzneimitteln durch das Mitfihren von Temperatur-
kontrollen nachzuweisen. Die Erforderlichkeit ist durch die Apothekenleiterin oder den
Apothekenleiter zu beurteilen. Dabei sind neben der Temperatursensitivitat der zu trans-
portierenden Arzneimittel auch die Transportdauer und die Wetterverhaltnisse zu bertck-
sichtigen. Ein besonderes Augenmerk wird dabei auf kiihlkettenpflichtige Arzneimittel zu
legen sein. Durch die Verweisung in Absatz 2 Satz 3 gelten diese Anforderungen auch fur
den Botendienst.

Es handelt sich hierbei um eine notwendige MalRhahme, um die pharmazeutische Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit temperaturempfindlicher Arzneimittel auch bei An-
wendung nach einem Transport durch einen Botendienst oder eine Versandapotheke zu
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gewahrleisten. Dies soll verhindern, dass Patientinnen und Patienten mit qualitatsgemin-
derten, unwirksamen oder gar schadlichen Arzneimitteln versorgt werden.

Die Konkretisierung der Verpflichtungen der Versandhandler und Apothekenleiterinnen
oder Apothekenleiter fur den Botendienst erfolgt in Anlehnung an die europaweiten Stan-
dards hinsichtlich der Qualitatsanforderungen wahrend des Arzneimitteltransports.

Die Regelung gilt flr deutsche und flr europaische Versandapotheken, die Arzneimittel
nach Deutschland versenden, sowie fur den Botendienst.

Dem Bundesministerium fur Gesundheit liegen entsprechende Beanstandungen vor und
sind auch Vorkommnisse bekannt, die diese Anderung rechtfertigen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
Zu Nummer 3

Mit dem neu eingefiigten Satz wird flr Apotheken im Rahmen der Arzneimittelversorgung
von Versicherten in der privaten Krankenversicherung, Beihilfeempfangern und Selbst-
zahlern die Moglichkeit geschaffen, verschriebene Arzneimittel gegen wirkstoffgleiche
Arzneimittel zu ersetzen. Die Neuregelung soll eine Begrenzung der Ausgabenentwick-
lung fur Arzneimittel bewirken. Eine solche Ersetzung ist bislang nur fur Versicherte in der
GKYV vorgesehen.

Voraussetzungen fiir die Ersetzung sind, dass die verordnende Arztin oder der verord-
nende Arzt eine Ersetzung nicht ausgeschlossen hat und dass die Person, fur die das
Arzneimittel bestimmt ist, mit der Ersetzung einverstanden ist.

Zu Artikel 2
Zu Nummer 1

Durch die Anderung wird der Zuschlag zur Férderung der Sicherstellung des Notdienstes
um 5 Cent je abgegebener Packung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels erhoht.
Die Uber den beim Deutschen Apothekerverband e. V. errichteten und verwalteten Nacht-
und Notdienstfonds ausgezahlte Pauschale flr jeden vollstdndig erbrachten Notdienst
wird von derzeit rund 290 Euro auf rund 350 Euro steigen. Ziel der Erhéhung ist es, auch
zuklinftig die Arzneimittelversorgung der Bevélkerung auBerhalb der reguldren Offnungs-
zeiten zu gewahrleisten.

Zu Nummer 2

Die Abgabe von Betaubungsmitteln und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid,
Pomalidomid oder Thalidomid ist aus Sicherheitsgriinden mit verschiedenen Dokumenta-
tionspflichten verbunden. Die Praxis hat gezeigt, dass der bisherige Betrag fur die Apo-
theken nicht auskdmmlich war. Der zusatzliche Betrag fir die Abgabe von Betdubungs-
mitteln und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid
wird daher auf 4,26 Euro angehoben, um dem unter anderem erhohten Dokumentations-
aufwand besser Rechnung zu tragen.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1
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Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der Ande-
rungen in Artikel 1 nicht. Deshalb soll die Verordnung insoweit am Tag der Verkiindung in
Kraft treten.

Zu Absatz 2

Der Inkrafttretenstermin berticksichtigt die notwendige Umsetzungszeit fir die Anpassung
der Festbetrage nach § 35 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.
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