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Referentenentwurf flr ein Apothekenversorgungs-Weiterentwicklungsgesetz sowie
Referentenentwurf fiir eine Zweite Verordnung zur Anderung der
Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung

Stellungnahme der European Association of E-Pharmacies (EAEP)

l. Praambel

Am 16. Oktober 2025 wurden dem Verband der européischen Online-Apotheken (European
Association of E-Pharmacies, kurz EAEP) die Referentenentwiirfe fir ein
Apothekenversorgungs-Weiterentwicklungsgesetz (ApoVWG) sowie fir eine Zweite
Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und der
Arzneimittelpreisverordnung durch das Bundesministerium fir Gesundheit zur Stellungnahme
zugeleitet.

Der EAEP begruBt die proaktive Einbeziehung der Online-Apotheken als gleichberechtigte
Leistungserbringer im deutschen Gesundheitssystem in den weiteren
Meinungsbildungsprozess und nimmt zu den Referentenentwiirfen wie folgt Stellung.

L. Zusammenfassung

Die Arzneimittelversorgung in Deutschland ist zum gegenwartigen Zeitpunkt grundsétzlich und
flachendeckend sichergestellt. Gleichwohl ist die pharmazeutische Versorgung mit einer
groBen Zahl externer Einflisse und sich weiter verscharfenden gesellschaftlichen Megatrends
konfrontiert — beispielhaft seien an dieser Stelle das wachsende Stadt-Land-Gefélle, der
Ruckgang haus- und fachérztlicher Praxen im landlichen Raum, die angespannte finanzielle
Lage der GKV, der medizinische Fortschritt und damit einhergehende steigende
Beratungsbedarf flir chronisch kranke Personen sowie der sich verscharfende
Fachkraftemangel in den pharmazeutischen Fachberufen genannt.

Die vorgenannten Entwicklungen, die das System unter Druck setzen, sind struktureller Natur
und zu berlcksichtigende Leitplanken fur die Erarbeitung und Umsetzung regulatorischer
MaBnahmen zur mittel- und langfristigen Sicherung einer qualitativ hochwertigen,
niedrigschwelligen  und  bedarfsgerechten  Versorgung der  Bevdlkerung  mit
apothekenpflichtigen Produkten. Vor diesem Hintergrund begriiBt der EAEP insbesondere
diejenigen MaBnahmen der vorliegenden Referentenentwuirfe, die auf eine Stérkung und
Ausweitung von Angebot und Nachfrage ortsunabhéangig bzw. telepharmazeutisch erbrachter
Leistungen, die Entblrokratisierung des Apothekenalltags und die dringend notwendige
Fachkraftesicherung und -gewinnung einzahlen. Der EAEP unterstitzt ausdrucklich die aus
dem Referentenentwurf hervorgehende Ansicht des Bundesministeriums fir Gesundheit, dass
es nicht allein finanzieller, sondern struktureller Anpassungen bedarf, um auch in Zukunft die
flachendeckende Arzneimittelversorgung — vor Ort und digital — vor dem Hintergrund der
Herausforderungen gewahrleisten zu kénnen.

EAEP | Erik de Rodeweg | 11-13 5975WD Sevenum/The Netherlands | E: info@eaep.com
Board: Olaf Heinrich - Walter Hess - Vladimir Finsterle | KVK-Nr.: 14070032 Kamer van Koophandel Limburg

www.eaep.com



eaep”

EUROPEAN ASSOCIATION OF
E-PHARMACIES

Wesentliche Bausteine der zukilnftigen pharmazeutischen Versorgung werden digitale und
damit ortsunabhéangige Leistungsangebote durch (Online-)Apotheken sein. Deshalb begriBt
der EAEP nachdricklich die Intention, eine Begriffsdefinition von ,Telepharmazie in der
Apothekenbetriebsordnung zu verankern und einen verlasslichen Rechtsrahmen zum Angebot
entsprechender Leistungen zu schaffen. Gleichwohl wird der aktuell sehr eng gefasste
Formulierungsvorschlag dem pharmazeutischen Versorgungsalltag nicht gerecht. Bereits
heute gibt es eine Vielzahl relevanter Beratungs- und Versorgungsszenarien, in denen eine
,synchrone  Echtzeit-Videoverbindung“ nicht die effektivste, effizienteste und
bedarfsgerechteste digitale Versorgungsoption darstellt. Mit der politisch intendierten
Ausweitung des Aufgaben- und Leistungsportfolios von Apotheken werden weitere
entsprechende Versorgungs- und Beratungsfélle definiert, flir deren ortsunabhangige
Erbringung ein weiter gefasster Rechtsrahmen flir die Telepharmazie folgerichtig und
notwendig erscheint.

Analog zur regulatorischen Weiterentwicklung der Telemedizin sollte der Gesetzgeber im Zuge
der Schaffung eines Rechtsrahmens flr telepharmazeutische Leistungserbringung dem
pharmazeutischen Fachpersonal dariber hinaus rechtssicher ermdglichen, spezifische
Leistungen aus dem Homeoffice zu erbringen. In einer entsprechenden Flexibilisierung sieht
der EAEP eine groBe Mdglichkeit fir die Gewinnung und Sicherung pharmazeutischer
Fachkréafte.

Der EAEP begriBt auBerdem die Einflihrung einer Verhandlungslésung zur regelméaBigen
Anpassung der Apothekenvergitung: Die Verantwortung fur ihre Fortentwicklung in die
Selbstverwaltung zu verlagern, ist systemlogisch und konsequent. Allerdings ist dabei
sicherzustellen, dass im Zuge der Vergltungsverhandlungen auf Selbstverwaltungsebene die
Interessen aller Teilnehmer am Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V, also auch die nach
und in Deutschland beliefernden Online-Apotheken, ausreichend und gleichberechtigt
Berucksichtigung finden. Dies gilt auch und insbesondere vor dem Hintergrund, dass einzelne
Apothekenformen, insbesondere européische Online-Apotheken, bereits im Rahmen
vergangener Verhandlungen zwischen Spitzenorganisationen der gemeinsamen
Selbstverwaltung, zum Beispiel im Bereich der pharmazeutischen Dienstleistungen, explizit
benachteiligt und rechtswidrig diskriminiert wurden. Die in den Verhandlungen Uber einen
Festzuschlag fir Landapotheken implizierte Dichotomie von ,wirtschaftlich starken
Stadtapotheken“ und ,wirtschaftlich schwachen Landapotheken® wird darlber hinaus der
Versorgungsrealitét nicht gerecht. Eine Analyse der ApothekenschlieBungen in den letzten
zwei Jahren hat gezeigt: Apotheken schlieBen insbesondere in (stadtischen und stadtnahen)
Raumen, in denen sich andere Apotheken in unmittelbarer Nahe befinden und Apotheken
groBem Konkurrenzdruck ausgesetzt sind. Landapotheken haben hingegen oft eine gute
wirtschaftliche Situation aufgrund ihrer lokalen Alleinstellung. Insofern kann die zur Sicherung
des Versorgungsnetzes als voribergehende MaBnahme geplante Erhéhung der Nacht- und
Notdienstvergltung keine optimale Allokation knapper Ressourcen gewéhrleisten. Der EAEP
setzt sich deshalb flr die Festlegung von Kriterien fir eine flachendeckende Versorgung und
die Schaffung einer transparenten Datenbasis ein, mit der Versorgungsbedarf und -angebot
festgestellt und in Einklang gebracht, mithin wirtschaftlich angeschlagene und gleichzeitig
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versorgungsrelevante Apotheken identifiziert und gezielt geférdert werden kdénnen. Dazu
kénnten u.a. die beim Nacht- und Notdienstfonds des DAV vorliegenden
apothekenindividuellen Daten zu den Mengen abgegebener verschreibungspflichtiger
Arzneimittel herangezogen werden. Sie kdnnen bei der zuklnftigen Ausgestaltung
entsprechender StitzungsmaBnahmen durch die Selbstverwaltung und der Bewertung dieser
MaBnahmen durch den Verordnungsgeber hilfreich sein.

Der EAEP hat grundsétzlich Verstandnis fur die Intention des Gesetzgebers, Apotheken durch
zusatzliche Aufgaben und Kompetenzen zu starken. Mit der Ermdéglichung der Abgabe von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ohne &rztliches Rezept durch Apotheken wird aus
Sicht des EAEP aber eine rote Linie Uberschritten. Arzneimitteltherapie-Entscheidungen
setzen eine durch Haus- und/oder Fachérzte gesicherte Diagnose und regelméaBige Kontrolle
voraus und liegen in der Therapiehoheit des Arztes. Die seit dem Edikt von Salerno
festgehaltene Berufstrennung von Arzt und Apotheker muss deshalb zwingend
aufrechterhalten und darf mit Blick auf das Ziel der Sicherstellung der Patientensicherheit nicht
durch gesetzliche oder untergesetzliche Anpassungen verwassert werden. AuBerdem bleiben
die rechtlichen Grenzen und die Reichweite fir die Haftung von Apotheken bei
Fehlentscheidungen im Zusammenhang mit Arzneimittelabgaben ohne &rztliches Rezept
unklar. Das gilt auch fur die Frage der Kostentibernahme flr die Praparate.

Online-Apotheken und die von ihnen erbrachten Leistungen sind unverzichtbar fir die
Sicherstellung der flachendeckenden und qualitativ hochwertigen Arzneimittelversorgung in
Deutschland — auf dem Land wie in der Stadt. Entsprechend hat die Bundesregierung im
Koalitionsvertrag fur die laufende Legislaturperiode festgestellt: “Rahmenbedingungen und
Honorierung fir (...) Telepharmazie verbessern wir, um die Versorgung flachendeckend
sicherzustellen.” Als zweite tragende Saule der Gesundheitsversorgung sollte sie gestarkt und
im Zuge der regulatorischen Weiterentwicklung von SGB V, Arzneimittelpreisverordnung und
Apothekenbetriebsordnung gleichwertig und gleichberechtigt zur Versorgung vor Ort
berlcksichtigt werden. Auch hybride Versorgungsformen sollten dabei Berlicksichtigung
finden.

Il Kommentierung im Detail
Referentenentwurf fiir ein Apothekenversorgungs-Weiterentwicklungsgesetz

Zu § 129 Absatz 4c SGB V (Art. 1 Nr. 1b) ApoVWG)

Der EAEP begruBt die befristete Einfihrung einer vereinfachten Austauschmdglichkeit fur
nicht verfligbare Rabattarzneimittel durch ein vorratiges, wirkstoffgleiches Praparat gemaB §
129 Absatz 1 Satz 2 SGB V. Diese Regelung tragt dazu bei, die Versorgungssicherheit zu
erhdhen, burokratische Hirden abzubauen und die Handlungsspielrdume der Apotheken im
Sinne der Patientinnen und Patienten zu erweitern. Sollte die nach zwdélf Monaten gesetzlich
vorgesehene Evaluation keine signifikanten Mehrkosten far die gesetzliche
Krankenversicherung aufzeigen, spricht sich der EAEP flr eine unbefristete Verstetigung der
vereinfachten  Austauschregelungen aus. Eine dauerhafte Lésung wirde die
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Versorgungspraxis entlasten und die Arzneimittelversorgung in Deutschland resilienter
gestalten.

Zu § 129 Absatz 4d Satze 2, 3 und 4 SGB V (Art. 1 Nr. 1c) ApoVWG)

Der EAEP unterstiitzt ausdricklich die Absicht des Bundesministeriums flir Gesundheit,
Nullretaxationen aus formalen Griinden flr Fallgestaltungen auszuschlieBen, in denen das
von der Apotheke abgegebene Arzneimittel sich zwar von dem nach Rahmenvertrag
abzugebenden Arzneimittel unterscheidet, aber dennoch eine sachgerechte Versorgung ohne
Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit stattfindet.

Zu §- 129 Absatz 5e Séatze 2 bis 7 SGB V (Art. 1 Nr. 1g) ApoVWG)

Aus Sicht des EAEP ist es ein wichtiger und richtiger Schritt, die Kompetenzen der
pharmazeutischen Fachberufe weiter zu starken und ihr Potenzial noch gezielter fir eine
moderne, patientenorientierte Gesundheitsversorgung zu nutzen. Die Ergénzung der bereits
durch das Vor-Ort-Apothekenstarkungsgesetz eingefuhrten funf pharmazeutischen
Dienstleistungen um vier weitere, insbesondere im Bereich der Pravention und
Friherkennung, ist daher folgerichtig und konsequent.

Gleichzeitig zeigen die bisherigen Erfahrungen, dass in den Vereinbarungen der
Selbstverwaltungspartner zu den Voraussetzungen fir die Leistungserbringung und den
Arbeitsanweisungen der Bundesapothekerkammer die Méglichkeiten der ortsunabhangigen
und telepharmazeutischen Leistungserbringung vollstdndig unberlcksichtigt bleiben. Eine
fachlich-pharmazeutische Begriindung fir diesen Ausschluss besteht nicht. Das fuhrt faktisch
zu einer rechtswidrigen Benachteiligung von Online-Apotheken und digitalen
Versorgungsangeboten. Der Gesetzgeber sollte daher im Zuge der anstehenden gesetzlichen
Anpassungen klarstellen, dass die Erstellung entsprechender Standardarbeitsanweisungen
kanftig unter der Vorgabe einer gleichberechtigten Berticksichtigung telepharmazeutischer
Leistungserbringung erfolgen muss, um die Gleichbehandlung aller Versorgungsformen
sicherzustellen. Von der Erbringung pharmazeutischer Dienstleistungen im Wege der
Telepharmazie kénnen letztlich alle Beteiligten profitieren, da sowohl Online-Apotheken, Vor-
Ort-Apotheken als auch Patienten einen digitalen Zugang zu pharmazeutischen
Dienstleistungen erhalten.

Dariiber hinaus setzt sich der EAEP fir einen moglichst niedrigschwelligen Zugang der
Patientinnen und Patienten zu pharmazeutischen Dienstleistungen ein. Eine zwingende
Kopplung der Inanspruchnahme oder Vergitung einzelner pharmazeutischer Dienstleistungen
an eine arztliche Verordnung wirde diesem Ziel widersprechen. Im Zuge des Ausbaus der
pharmazeutischen Dienstleistungen ist es zudem unerlédsslich, dass auch in
telepharmazeutischen Betreuungsszenarien ein volldigitaler — und von den Apps der
Krankenkassen unabhéangiger — Zugriff auf die elektronische Patientenakte (ePA) fur die
leistungserbringende Apotheke moglich wird, da (Online-)Apotheken nur so der
verpflichtenden Dokumentation erbrachter Leistungen in der ePA nachkommen kdnnen.
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Formulierung im Referentenentwurf (§
129 Absatz 5e Satze 2 bis 7)

Unsere Empfehlung (§ 129 Absatz 5e
Séatze 2 bis 7)

J---]"Die Bundesapothekerkammer
entwickelt auf der Grundlage anerkannter
wissenschaftlicher Standards jeweils in
einer Standardarbeitsanweisung
Empfehlungen fur die Durchfiihrung der in
den Satzen 2 und 4 genannten
pharmazeutischen Dienstleistungen bis zum
Ablauf des ... [einsetzen: Datum zwei
Monate nach der Verkindung]. Die
Standardarbeitsanweisung fur die in Satz 4
Nummer 1 genannten pharmazeutischen
Dienstleistungen soll insbesondere
Festlegungen zu geeigneten etablierten
Risikobewertungsmodellen und
Beratungsinhalten enthalten. Die
pharmazeutische Dienstleistung nach Satz
4 Nummer 4 ist arztlich zu verschreiben; die
weiteren pharmazeutischen
Dienstleistungen nach den Sé&tzen 2 und 4
kdnnen ebenfalls arztlich verschrieben
werden. [...] Die fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete
maBgebliche Spitzenorganisation der
Apotheker vereinbart mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
im Benehmen mit dem Verband der
Privaten Krankenversicherung die
pharmazeutischen Dienstleistungen nach
den Satzen 1 bis 3 sowie das Néhere zu
den jeweiligen Anspruchsvoraussetzungen,
zur VergUtung der erbrachten
Dienstleistungen und zu deren Abrechnung.

L]

Jl---]"Die Bundesapothekerkammer
entwickelt auf der Grundlage anerkannter
wissenschaftlicher Standards bei
gleichwertiger Beachtung der Moglichkeiten
zur telepharmazeutischen und
ortsunabhangigen Leistungserbringung
jeweils in einer Standardarbeitsanweisung
Empfehlungen fir die Durchflihrung der in
den Satzen 2 und 4 genannten
pharmazeutischen Dienstleistungen bis zum
Ablauf des ... [einsetzen: Datum zwei
Monate nach der Verkindung]. Die
Standardarbeitsanweisung fur die in Satz 4
Nummer 1 genannten pharmazeutischen
Dienstleistungen soll insbesondere
Festlegungen zu geeigneten etablierten
Risikobewertungsmodellen und
Beratungsinhalten enthalten. Bie

Bie Die pharmazeutischen Dienstleistungen
nach den Satzen 2 und 4 kénnen arztlich
verschrieben werden. [...] Die fir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildete maBgebliche
Spitzenorganisation der Apotheker
vereinbart mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit dem
Verband der Privaten Krankenversicherung
die pharmazeutischen Dienstleistungen
nach den Satzen 1 bis 4 sowie das Néhere
zu den jeweiligen
Anspruchsvoraussetzungen, zur Vergitung
der erbrachten Dienstleistungen und zu
deren Abrechnung. [...]*

Zu § 12a Absatz 4 Apothekengesetz (Art. 2 Nr. 2 ApoVWG)

Der EAEP hélt eine gezielte Lockerung des Zuweisungsverbots fir einen begrenzenten
Zeitraum far sinnvoll, sofern sie klar auf den Anwendungsfall der vertragsbasierten
Heimversorgung begrenzt bleibt. Die Ubermittiung von elektronischen Verordnungen im
Rahmen dieses Ausnahmefalls zu vereinfachen, ist ein folgerichtiger und praxisorientierter
Schritt, um Distributionswege zu verkirzen, burokratische Hurden abzubauen und
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Effizienzreserven im Versorgungssystem zu heben, solange die Telematikinfrastruktur in
diesem Bereich nicht vollstandig genutzt werden kann.

Gleichzeitig mahnt der EAEP an, das Prinzip der freien Apothekenwahl nach § 31 Absatz 1
Satz 5 SGB V in allen anderen Versorgungskontexten konsequent zu schiitzen. Die freie
Apothekenwahl ist ein zentraler Bestandteil der patientenorientierten Versorgung und starkt
sowohl die Selbstbestimmung der Versicherten als auch den Wettbewerb zwischen den
Apothekenformen. Dieser Wettbewerb wird ohnehin durch die nicht mehr zeitgeméaBen
gesetzlichen Vorgaben zur Arzneimittelversorgung von Heimbewohnern verhindert. Bei
Vertrdgen nach § 12a ApoG gilt ein starrer Regionalbezug. Versorgende Apotheke und
Pflegeheim missen im selben Landkreis oder in benachbarten Landkreisen liegen. Dadurch
werden sinnvolle Versorgungswege unterbunden und insbesondere Online-Apotheken von
vorneherein von der Versorgung ausgeschlossen. Heimversorgungsvertrdge sollten zuklnftig
nicht mehr an formale, sondern an qualitative Voraussetzungen geknupft werden, die jederzeit
eine sichere, umfassende und schnelle Versorgung der Menschen gewéhrleisten. In der EU
anséassige Online-Apotheken, die dem Rahmenvertrag nach §129 SGB V beigetreten sind,
sind hier im Wettbewerb zu bertcksichtigen. Kooperationen zwischen Online-Apotheken und
ortsansassigen Apotheken sind zu ermdglichen.

Perspektivisch, spéatestens aber zum 1. Januar 2027, sollte eine Umsetzung des
vorgesehenen Ausnahmefalls auf dem App-Transport-Framework (ATF) der gematik
aufbauen. Diese Spezifikation, die derzeit freiwillig implementiert werden kann, bietet einen
geeigneten Standard zur sicheren, strukturierten und maschinenlesbaren Ubertragung von
Rezeptdaten. Aufgrund der fehlenden Verpflichtung ist das ATF bislang allerdings kaum
verbreitet. Eine verbindliche Nutzung im Rahmen der Heimversorgung koénnte hier
entscheidend zur Etablierung beitragen und echten Mehrwert schaffen. Arztinnen und Arzte
wirden profitieren, da Ruckfragen der Apotheken Uber das ATF ohne manuelle
Zwischenschritte direkt in das Praxisverwaltungssystem eingebracht werden kd&nnten.
Gleichzeitig erhielten Apotheken elektronische Rezepte unmittelbar und automatisiert in ihnrem
Apothekenverwaltungssystem, wahrend Patientinnen und Patienten eine nahtlosere
Versorgung erleben wirden, da Medienbriiche und Fehlerquellen reduziert werden.

Zu § 7 Absatz 2 Nummer 1 und 2 sowie Absatz 3 PTA-Berufsgesetz (Art. 4 Nr. 1 ApoVWG)

Der EAEP begruBt die vorgesehene, zeitlich beschrankte, Vertretung der Leitung einer
Apotheke durch entsprechend qualifizierte PTA. Diese Mdéglichkeit tréagt zur weiteren, dringend
bendtigten Flexibilisierung des Apothekenbetriebs bei und entwickelt das Berufsbild der PTA
durch eine umfassende Qualifizierung weiter. Die explizite Vorgabe, dass der ,Umgang mit
Telepharmazie und digitalen Anwendungen einschlieBlich der elektronischen Patientenakte”
Teil der Schulungsinhalte sein soll, ist erfreulich und tréagt damit der wachsenden Bedeutung
digitaler Versorgungsformen Rechnung.

Zu § 48a und § 48b Arzneimittelgesetz (Art. 6 Nr. 2 ApoVWG)

Der EAEP lehnt den im Gesetzentwurf vorgesehenen Ansatz, Apotheken die Abgabe
bestimmter verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne vorliegende arztliche Verordnung zu
ermdglichen, ausdricklich ab. Diese Regelungen, sowohl im Kontext der sogenannten
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~Anschlussversorgung” (§ 48a) als auch der ,Versorgung bei bestimmten Erkrankungen® (§
48b), greifen in die medizinisch begriindete Trennung zwischen arztlicher Diagnosestellung,
therapeutischer Entscheidung und pharmazeutischer Arzneimittelabgabe ein.

Diese klare Trennung der Aufgabenbereiche bildet seit Jahrhunderten eine tragende Saule
der Patientensicherheit und der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen. Bereits das Edikt
von Salerno aus dem 13. Jahrhundert, das als Grundstein der modernen Berufstrennung
zwischen Arzt und Apotheker gilt, erkannte, dass eine institutionelle Unabhéngigkeit beider
Professionen erforderlich ist, um Interessenkonflikte zu vermeiden und eine objektive Kontrolle
der Arzneimitteltherapie sicherzustellen. Diese Trennung schitzt Patientinnen und Patienten
vor Fehlanwendungen, Doppelverordnungen und unangemessener Selbstmedikation und
gewahrleistet gleichzeitig, dass Diagnostik, Therapieentscheidung und Arzneimittelabgabe
jeweils von spezialisierten Fachpersonen verantwortet werden.

Auch wenn Apothekerinnen und Apotheker Uber ein hohes pharmazeutisches Fachwissen
verfigen und in der Beratung und Therapiebegleitung eine zentrale Rolle einnehmen, ist die
arztliche Diagnosestellung integraler Bestandteil der sicheren Arzneimittelanwendung. Wird
die Verschreibungspflicht aufgeweicht, droht eine gefahrliche Verwischung der heilberuflichen
Verantwortlichkeiten. Zudem entsteht die Gefahr von wirtschaftlichen Interessenkonflikten,
wenn Apotheken gleichzeitig Gber die Notwendigkeit einer Arzneimitteltherapie entscheiden
und diese Arzneimittel auch selbst abgeben. Eine solche Doppelfunktion konnte die
Objektivitdt der Versorgungsentscheidung untergraben und das Vertrauen in die
Unabhéngigkeit pharmazeutischer Beratung nachhaltig schwéachen.

Referentenentwurf fiir eine Zweite Verordnung zur Anderung der
Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung

Zu § 1a Absatz 20 Apothekenbetriebsordnung (Art. 1 Nr. 1 And.-VO ApBetrO, AMPreisV)
Der EAEP begriiBt, dass der Verordnungsgeber erstmals eine Definition von , Telepharmazie®
aufstellt und diese als Teil der Regelversorgung in die Apothekenbetriebsordnung aufnehmen
will. Grundsatzlich wird damit der Fortentwicklung der Patientenversorgung sowie den sich
verdndernden Apothekenmarktstrukturen Rechnung getragen. Leider wird die Definition im
Referentenentwurf jedoch zu eng gefasst. Telepharmazie wird als ,pharmazeutische Beratung
insbesondere von Kunden oder Patienten durch entsprechend befugtes Personal der
Apotheke mittels einer synchronen Echtzeit-Videoverbindung“ beschrieben. Damit erscheinen
zahlreiche erganzende digitale Betreuungsmdglichkeiten, die nicht auf Videoverbindung
beruhen oder asynchronen Charakter haben, ausgeschlossen. Um Telepharmazie im
Versorgungsalltag etablieren zu kénnen und die Nutzerakzeptanz zu stérken, sollte méglichst
eine fir Patienten wie pharmazeutisches Personal gleichermaBen niedrigschwellige
Anwendungsmdglichkeit gegeben sein. Dies umfasst auch, dass pharmazeutisches
Fachpersonal Beratungsleistungen auBerhalb der Apotheke erbringen kann — so wie
Vertragséarzte telemedizinische Leistungen auBerhalb ihres Arztsitzes (im Homeoffice)
erbringen durfen.

Der Begriff der Telepharmazie sollte zudem telepharmazeutische Konsile, analog zu den
bereits etablierten telemedizinischen Konsilen, als digitale fachliche Beratung zwischen
Angehdrigen pharmazeutischer Berufe einbeziehen. Weiterhin sollten auch Telekonsile
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zwischen Angehdrigen pharmazeutischer Berufe sowie Angehoérigen weiterer Heilberufe
mitgedacht werden. Der EAEP schlagt daher folgende Definition vor:

Formulierung im Referentenentwurf (§ 1a
Absatz 20 ApBetrO)

Unsere Empfehlung (§ 1a Absatz 20
ApBetrO)

»1elepharmazie ist die pharmazeutische
Beratung insbesondere zu Arzneimitteln
und Medizinprodukten von Patienten und
anderen Kunden mittels einer synchronen
Echtzeit-Videoverbindung durch
pharmazeutisches Personal der Apotheke
oder, wenn die Apotheke einem
Filialverbund angehdrt, durch
pharmazeutisches Personal einer Apotheke
dieses Filialverbundes.*

»1elepharmazie umfasst die
ortsunabhangige Kommunikation des
befugten Apothekenpersonals mit Patienten
sowie interprofessionelle Konsile auch mit
anderen Heilberufsangehdrigen im Rahmen
einer pharmazeutischen Tatigkeit. Die
Kommunikation erfolgt dabei mittels
elektronischer Medien, insbesondere
Telefonie oder Video, synchron oder
asynchron.“

Zu § 17 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 2a Nummer 1a Apothekenbetriebsordnung (Art. 1
Nr. 9 c) And.-VO ApBetrO, AMPreisV)

Die vorgesehene Konkretisierung der Anforderungen an die Temperaturfiihrung von
kuhlketten- und kuhlpflichtigen Arzneimitteln im Zuge des Versandes entspricht der gelebten
Versorgungspraxis und dem pharmazeutischen Selbstverstandnis européischer Online-
Apotheken. Alle Mitglieder des EAEP, die Arzneimittel nach Deutschland versenden, greifen
beim Versand von kuhlketten- und kuhlpflichtigen Arzneimitteln bereits heute auf geeignete
und GDP-zertifizierte Transportunternehmen zuriick, die die Temperaturfihrung des
Arzneimittels in den erforderlichen Temperaturbereichen gewahrleisten, Ilckenlos
dokumentieren und manipulationssicher protokollieren.

Gleichwohl gilt es mit Blick auf das Gebot der Diskriminierungsfreiheit sicherzustellen, dass
die Konkretisierung der Anforderungen nicht in einer regulatorischen Ungleichbehandlung von
Online-Apotheken gegenulber Vor-Ort-Apotheken resultiert. Vor diesem Hintergrund und dem
Ziel der Gewahrleistung der Wirksamkeit, Haltbarkeit und Stabilitadt des an die Haustir des
Kunden gelieferten Arzneimittels missen die in § 17 Absatz 2a Nummer 1a formulierten
Anforderungen auch uneingeschrénkt fir den Botendienst der Vor-Ort-Apotheken inklusive
besonders sensibler Versorgungsbereiche wie der Krankenhaus- und Heimversorgung gelten.
Eine entsprechende Ergédnzung von § 17 Absatz 2 Satz 2 ist aus Sicht des EAEP erforderlich,
um Rechtssicherheit und einheitliche Qualitdtsstandards fur alle Vertriebswege
sicherzustellen.
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Bisherige Formulierung (§ 17 Absatz 2 | Unsere Empfehlung (§ 17 Absatz 2 Satz 2

Satz 2 ApBetrO ApBetrO)

,Bei der Zustellung durch Boten der Bei der Zustellung durch Boten der
Apotheke sind die Arzneimittel fir jeden Apotheke sind die Arzneimittel fir jeden
Empfénger getrennt zu verpacken und Empfénger getrennt zu verpacken und

jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu | jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu
versehen. Absatz 2a Satz 1 Nummer 1, 2 versehen. Absatz 2a Satz 1 Nummer 1, 1a,
und 8 und Satz 2 gilt entsprechend.” 2 und 8 und Satz 2 gilt entsprechend.”

Zu § 3a Arzneimittelpreisverordnung (Art. 2 Nr. 3 And.-VO ApBetrO, AMPreisV)
Grundsatzlich unterstutzt der EAEP das Vorhaben des Bundesministeriums fur Gesundheit,
kanftig im regelméaBigen Turnus eine Empfehlung fir das Fixum und den relativen Anteil des
Festzuschlags nach § 3 Absatz 1 Satz 1 (variable Vergitungskomponente) vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker verhandeln zu lassen
— Fachverbande der Online- und spezialversorgenden Apotheken sollten hier jedoch
miteinbezogen werden. Dass die Verhandlungspartner bei ihren Verhandlungen die
Entwicklung des Verbraucherpreisindexes und den Grundsatz der Beitragssatzstabilitat
berlcksichtigen sollen, ist schliissig. Dartber hinaus muss der Verordnungsgeber im Zuge der
Anpassung der Arzneimittelpreisverordnung aber auch sicherstellen, dass die verhandelte
Empfehlung zur Festlegung des Fixums sowie der variablen Vergutungskomponente
gleichermaBen fur alle Apotheken gilt. Differenzierte Vergutungsregeln, die Formen der
ortsunabhéngigen Leistungserbringung rechtswidrig diskriminieren, mussen durch den
Verordnungsgeber von Vornherein ausgeschlossen werden.

Positiv bewertet der EAEP auch den Auftrag, eine gesonderte Bestimmung zur Héhe des
Zuschlags fur bestimmte Apotheken und entsprechende Kriterien flir die
Anspruchsberechtigung zu verhandeln. Hierbei sollte der Fokus aber nicht allein auf
"Apotheken in landlichen Gebieten" liegen. Apotheken in Regionen mit einer vergleichsweise
niedrigen Apothekendichte sind in aller Regel weniger Konkurrenzdruck ausgesetzt, weshalb
Apotheken in landlichen Gebieten nicht selten betriebswirtschaftlich tragfahiger sind als
Apotheken im stadtnahen und stadtischen Raum. Um eine méglichst zielgenaue Allokation der
knappen finanziellen Ressourcen sicherzustellen, sollten die Verhandlungspartner deshalb
dazu angehalten werden, besonders versorgungs- und strukturrelevante Apotheken zu
verifizieren und die daflr zugrundeliegenden Kriterien transparent zu machen.

Gesundheitspolitische Entscheidungen sollten immer auf Grundlage solider, aktueller
Versorgungs- und Bedarfsdaten geféllt werden. Fir die Arzneimittelversorgung fehlen diese
Daten bislang jedoch weitestgehend. Die Einflhrung einer Verhandlungslésung zur
Empfehlung einer Apothekenvergltungsanpassung sollten genutzt werden, um Kriterien fir
eine bedarfsgerechte, flachendeckende Versorgung zu entwickeln und die tatsachliche
Versorgungssituation sozialrdumlich zu untersuchen. Erst dann kann sichergestellt werden,
dass tatsachlich unterversorgte Regionen punktgenau geférdert werden. Dazu kénnen u.a. die
beim Nacht- und Notdienstfonds des DAV vorliegenden apothekenindividuellen Daten zu den
Mengen abgegebener verschreibungspflichtiger Arzneimittel herangezogen werden.
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Formulierung im Referentenentwurf (§ 3a
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3
AMPreisV)

Unsere Empfehlung (§ 3a Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 und 3 AMPreisV)

»2. einer gesonderten Bestimmung zur
Hohe eines Zuschlags bei der Abgabe von
Fertigarzneimitteln nach § 3 Absatz 1 far
Apotheken in landlichen Gebieten sowie

3. einer Festlegung der Apotheken, die
einen Anspruch auf den Zuschlag nach
Nummer 2 haben.”

»2. einer gesonderten Bestimmung zur
HoOhe eines Zuschlags bei der Abgabe von
Fertigarzneimitteln nach § 3 Absatz 1 von
fur die Sicherstellung der flachendeckenden
Arzneimittelversorgung besonders struktur-
und versorgungsrelevanten Apotheken
sowie

3. einer Festlegung der Apotheken, die
einen Anspruch auf den Zuschlag nach
Nummer 2 haben, sowie des der
Festlegung zugrundeliegenden
Kriterienkatalogs fir die
Anspruchsberechtigung.®

Formulierung im Referentenentwurf (§ 3a
Absatz 2 AMPreisV)

Unsere Empfehlung (§ 3a Absatz 2
AMPreisV)

,In Bezug auf Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
haben die Vereinbarungspartner
insbesondere die Entwicklung des
Verbraucherpreisindexes und den
Grundsatz der Beitragssatzstabilitat nach §
71 Absatz 1 Satz 1 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch sowie, soweit
erforderlich, weitere geeignete Indizes zu
berlcksichtigen. Fur die Festlegung nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und Nummer 3
sind insbesondere geodatenbasierte
Standortmerkmale und die Entwicklung der
Versorgungssituation zur Sicherstellung
einer flachendeckenden und den
besonderen Bedurfnissen landlicher
Gebiete entsprechenden
Arzneimittelversorgung zu bericksichtigen.
Die erstmalige Vereinbarung nach Absatz 1
Satz 1 hat auch ein Konzept zur
Abrechnung und Abwicklung der Zuschlage
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 zu
enthalten.”

,In Bezug auf Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
haben die Vereinbarungspartner
insbesondere die Entwicklung des
Verbraucherpreisindexes und den
Grundsatz der Beitragssatzstabilitat nach §
71 Absatz 1 Satz 1 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch sowie, soweit
erforderlich, weitere geeignete Indizes zu
berlcksichtigen. Die Verhandlungspariner
haben sicherzustellen, dass die verhandelte
Empfehlung gleichermaBen fur alle
Apotheken gilt und ortsunabhangige sowie
telepharmazeutische Formen der
Leistungserbringung ohne Benachteiligung
gleichberechtigt bertcksichtigt werden. Fur
die Festlegung nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 und Nummer 3 sind
insbesondere geodatenbasierte
Standortmerkmale und die Entwicklung der
Versorgungssituation zur Sicherstellung
einer flachendeckenden und den
besonderen Bedurfnissen landlicher
Gebiete entsprechenden
Arzneimittelversorgung zu bericksichtigen.
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Die erstmalige Vereinbarung nach Absatz 1
Satz 1 hat auch ein Konzept zur
Abrechnung und Abwicklung der Zuschlage
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 zu
enthalten.”

Weitere Regelungen

Zu § 129 Absatz 5g SGB V

Der EAEP pléadiert dafir, die im SGB V verankerte Vergitung von durch Vor-Ort-Apotheken
erbrachte Botendienste in H6he von 2,50 Euro pro Botendienst abzuschaffen. Was in der
Pandemie als Ubergangsregelung zur Kontaktvermeidung sinnvoll war, hat sich inzwischen zu
einem Fehlanreiz entwickelt, der die GKV jahrlich mehr als 60 Millionen Euro kostet. Vor-Ort-
Apotheken kdénnen die Vergitung ohne konkreten Versorgungsbedarf abrechnen und setzen
den Botendienst als freiwillige Serviceleistung, Convenience-Faktor und
KundenbindungsmaBnahme ein. Zugleich belohnt die Verglitung eine Reduzierung der
Lagerhaltung in der Apotheke und benachteiligt die im Versorgungsergebnis identische
Belieferung des Patienten auf dem Versandweg. Die Streichung wéare ein sachgerechter
Schritt, um Fehlsteuerungen zu beseitigen und Mittel gezielter einzusetzen. Dass der
Wettbewerb zwischen Apotheken auch dann fiir ein breites Angebot an Botendiensten sorgt,
wenn diese nicht vergutet sind, zeigt die gelibte Praxis vor der Pandemie.
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