Bundesrat Drucksache 403/1/20

03.09.20

Empfehlungen G-AV
der Ausschusse

zu Punkt ... der 993. Sitzung des Bundesrates am 18. September 2020

Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung, der Apothekenbetriebsordnung und der Verordnung
uber apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel

Der federfiilhrende Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, der Verord-
nung gemaR Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes nach MaRgabe folgender Ande-
rungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 2 Nummer 1 — neu — (8 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 ApBetrO) und "
Artikel 4 Absatz 2 — neu — (Inkrafttreten)

a) Artikel 2 ist wie folgt zu fassen:
JArtikel 2
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 26. September 1995 (BGBI. | S. 1195), zuletzt gedndert durch Artikel 2
des Gesetzes vom 13. Januar 2020 (BGBI. I S. 66), wird wie folgt ge&dndert:

1. In 814 Absatz 1 Satz 1 werden der Nummer 4 die Worter ,,sofern das
Arzneimittel nicht unmittelbar an die verschreibende Person abgegeben
wird,* angeflgt.

* Wird bei gemeinsamer Annahme mit Ziffer 2 redaktionell angepasst.
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2.

In 8§ 17 Absatz 6 Satz 3 wird die Angabe ,,Satz 2“ durch die Angabe
»oatz 3 ersetzt.”

b) Artikel 4 ist wie folgt zu fassen:

LJArtikel 4
Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am ... [einsetzen:

erster Tag des auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] ... in Kraft.

(2) Artikel 2 Nummer 1 tritt am 1. November 2020 in Kraft.*

Begrindung:
Zu Buchstabe a Nummer 1:

Mit der Achtzehnten Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung vom 25. Oktober 2019 (BGBI. I S. 1490) wurde 8§ 2 Absatz 1
Nummer 4a AMVYV neu gefasst. Danach bedarf die Verschreibung bei einem
Arzneimittel, das in der Apotheke hergestellt werden soll, dann nicht einer Ge-
brauchsanweisung, wenn das ,,Arzneimittel unmittelbar an die verschreibende
Person abgegeben wird“.

8 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 ApBetrO fordert jedoch fir die Kennzeichnung
von Rezepturarzneimitteln nach wie vor die Angabe einer Gebrauchsanweisung.

Das bedeutet, dass die Apotheke in den Ausnahmeféllen des § 2 Absatz 1 Num-
mer 4a AMVYV die fehlende Gebrauchsanweisung beim Verschreibenden erfra-
gen muss, obwohl dieser nicht mehr zur Angabe auf der Verschreibung ver-
pflichtet ist. Anderenfalls ware das Rezepturarzneimittel nicht vorschriftsgeman
gekennzeichnet.

Die Anderung des Artikels 2 dient der Auflosung dieses Widerspruchs.
Zu Buchstabe a Nummer 2:

Entspricht der VVorlage.

Zu Buchstabe b Absatz 1:

Entspricht der Vorlage.

Zu Buchstabe b Absatz 2:

Die Neufassung des §2 Absatz1 Nummer 4a AMVV wird am 1. Novem-
ber 2020 in Kraft treten (vgl. Artikel 2 Absatz 2 der Achtzehnten Verordnung
zur Anderung der AMVV vom 25. Oktober 2019). Die Anderung des § 14 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 4 ApBetrO muss daher auch erst ab dem 1. Novem-
ber 2020 wirksam werden. Das erfordert die Regelung eines gespaltenen Inkraft-
tretens in Artikel 4.
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2. Zu Artikel 2 Nummer 2 — neu — (8 17 Absatz 6a Satz 2 ApBetrO) -

Acrtikel 2 ist wie folgt zu fassen:
JArtikel 2
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

8 17 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 26. September 1995 (BGBI. I S. 1195), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des
Gesetzes vom 13. Januar 2020 (BGBI. | S. 66), wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 6 Satz 3 wird die Angabe ,,Satz 2* durch die Angabe ,,Satz 3“ er-
setzt.

2. In Absatz 6a Satz 2 werden nach dem Wort ,,sind“ die Worter ,,bei der Ab-
gabe von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen
bei Hamophilie* eingeflgt.*

Begriindung:
Zu Nummer 1:

Entspricht der Vorlage.
Zu Nummer 2:

Mit dem Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelverordnung wurde in
8 17 Absatz 6a Satz 2 ApBetrO eine erweiterte Meldepflicht fir Apotheken ge-
genuber dem verschreibenden Arzt eingefiihrt. Zur Sicherstellung der Datenmel-
dung von der hdmophiliebehandelnden arztlichen Person an das Deutsche Ha-
mophiliezentrum sollten die Apotheken verpflichtet werden, die erforderlichen
Daten dem verschreibenden Arzt zu Gbermitteln. Diese Meldepflicht begrenzt
sich jedoch nicht — wie in der Gesetzesbegriindung beabsichtigt (vgl. BT-
Drucksache 19/10681 vom 5. Juni 2019, S. 93) — ausschlieRlich auf Arzneimittel
zu spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei H&mophilie, sondern gilt
nach dem derzeitigen Wortlaut des § 17 Absatz 6a Satz 2 ApBetrO fiir alle Blut-
produkte.

Der Bundesrat hatte die Bundesregierung bereits in seinem Entschliefungsan-
trag vom 20. September 2019 zur Prifung und gegebenenfalls Ruckfihrung der
Meldepflichten der abgebenden Apotheke auf das notwendige Mal? gebeten (vgl.
BR-Drucksache 324/19 (Beschluss)). Diese Ruckfiihrung ist bislang nicht er-
folgt.

Die Anderung dient der Begrenzung der Meldepflichten auf das notwendige
MaR und vermeidet unnétige Burokratielasten fur die Apotheken.

“ Wird bei gemeinsamer Annahme mit Ziffer 1 redaktionell angepasst.
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3. Der Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz empfiehlt dem Bun-
desrat, der Verordnung geméf Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes zuzustim-
men.



