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Allgemeine Anmerkungen zum Gesetzentwurf

Die ABDA begrit das Anliegen des Gesetzgebers, die Digitalisierung des
Gesundheitswesens und der Pflege weiter voranzutreiben, die elektronische Patientenakte
(ePA) fir die Versorgung noch besser nutzbar zu machen und die Durchfihrung des
Europaischen Gesundheitsdatenraums vorzubereiten. Der vorliegende Regierungsentwurf,
die Stellungnahme des Bundesrates und die GegenaulRerung der Bundesregierung zeigen
zugleich, dass der Entwurf an mehreren zentralen Stellen noch nachjustiert werden muss,
damit digitale Prozesse die Versorgung tatsachlich starken.

Aus Sicht der ABDA ist entscheidend, dass Apotheken als niedrigschwellige, wohnortnahe und
zunehmend digital eingebundene Leistungserbringer in samtlichen versorgungsrelevanten
digitalen Prozessen angemessen berlcksichtigt werden. Der Bundesrat hat einzelne
apothekenbezogene Anliegen aufgegriffen, insbesondere die Einbeziehung pharmazeutischer
Unterstltzungsangebote in § 25b Absatz 4 Satz 2 SGB V und die Erweiterung der
Dokumentationsméglichkeiten nach § 349 Absatz 3 SGB V. Diese Anderungen werden
begridt, sind jedoch nicht ausreichend. Erforderlich sind insgesamt versorgungsadaquate
Zugriffs- und Dokumentationsrechte flr Apotheken. Dartiber hinaus pladiert die ABDA fir klare
Grenzen einer datenbasierten Versorgungssteuerung durch Krankenkassen.

Die nachfolgenden Anmerkungen sind thematisch geordnet. Aufgrund ihrer hohen Bedeutung
und Aktualitat bekraftigt die ABDA zunachst ihre Forderung nach wirkungsvollen und praktisch
durchsetzbaren Vorschriften zur Einhaltung der sozialrechtlichen Arzneimittelpreisbindung,
insbesondere nach einem klarstellenden Verbot des Zuzahlungsverzichts. Dieses
Gesetzgebungsverfahren bietet angesichts der in ihm enthaltenen zentralen
Weichenstellungen fir die digital gestlitzte Gesundheitsversorgung die passende Gelegenheit
fur den Gesetzgeber, hier die erforderliche Nachscharfung des geltenden Rechts
vorzunehmen. Der zweite Teil behandelt die Datenauswertungsbefugnisse der Krankenkassen
und ihre Rolle in der Versorgung. Der dritte Teil betrifft die Ausgestaltung der digitalen
Versorgung, insbesondere ePA, E-Rezept, Telematikinfrastruktur und digitale
Versorgungspfade. Weitere arzneimittel-, preis- und finanzierungsbezogene
Anderungsbedarfe werden im vierten Teil dargestellt.

l. Klarstellendes Verbot des Zuzahlungsverzichts

Der Gesetzgeber hat im Jahr 2020 mit dem Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken
(VOASG) seinen Standpunkt bekraftigt, dass notwendige Steuerungsinstrumente im Rahmen
des Sachleistungsprinzips flir die Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung erhalten bleiben und weiterhin funktionieren missen. Eine unsachliche
Beeinflussung von Versicherten durch einen Preiswettbewerb oder sonstige Zuwendungen hat
der Gesetzgeber ausdricklich verboten. Gleichzeitig hat der Gesetzgeber besonders betont,
dass die dynamische Marktentwicklung insbesondere aufgrund der fortschreitenden
Digitalisierung und der damals noch bevorstehenden flachendeckenden EinfUhrung
elektronischer Verschreibungen eine intensive Beobachtung und Evaluation erfordert. Der
mittlerweile erreichte Stand, die im jetzigen Gesetzgebungsverfahren angelegte grundlegende
Weiterentwicklung hin zur ,TI12.0° sowie die Vorbereitung auf den Europaischen
Gesundheitsdatenraum zeigen einen konkreten Nachjustierungsbedarf auf.
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Auslandische Versandapotheken konnen heute gesetzlich krankenversicherte Personen in
Deutschland ohne jegliche rechtlichen oder faktischen Nachteile gegenliber 6rtlichen
Apotheken versorgen, wie die anhaltend hohen Wachstumsraten des Anteils der
Versandapotheken im Bereich der verschreibungspflichtigen Arzneimittel belegen. Nach
Beitritt zum Rahmenvertrag gemal § 129 SGB V sind sie zur Belieferung und Abrechnung
berechtigt. Seit der Einfilhrung des E-Rezepts im Jahr 2024 ist Uber das gerade von
Versandapotheken genutzte ,CardLink“-Verfahren und individuelle Apotheken-Apps ein noch
einfacherer, unmittelbarer und verzdégerungsfreier Kontakt zu Versicherten moglich. Erweiterte
telepharmazeutische Beratung und datengestitzte Versorgungsberatung (einschlieRlich der
Unterstitzung durch Kinstliche Intelligenz) werden ebenfalls von Versandapotheken
angeboten. Mit den im jetzigen Gesetzgebungsverfahren beabsichtigten Malinahmen, die
teilweise schon parallel erarbeitet werden (z. B. ,PoPP“Verfahren zur Ablésung von
»CardLink®), wird sich diese Entwicklung fortsetzen. Umso wichtiger ist es, passgenaue
regulatorische Rahmenbedingungen fur eine ordnungsgemafie Arzneimittelversorgung und
fairen Wettbewerb zu gewahrleisten, um strukturelle Nachteile fir die unverzichtbare Vor-Ort-
Versorgung zu vermeiden.

Der geltende § 43c Absatz 1 Satz 1 SGB V verpflichtet alle Leistungserbringer, gesetzlich
vorgesehene Zuzahlungen einzuziehen und mit ihnrem Vergatungsanspruch gegenuber der
Krankenkasse zu verrechnen. Ein vollstandiger oder teilweiser Verzicht sowie jede
unmittelbare oder mittelbare wirtschaftliche Kompensation zugunsten der Versicherten
widersprechen dieser gesetzlichen Einziehungs- und Verrechnungsordnung. Dies qilt in
besonderem Male, wenn entsprechende Vorteile zur Absatzférderung im Versandhandel mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln eingesetzt werden.

Auslandische Versandapotheken verzichten zunehmend auf die gesetzlich vorgeschriebene
Zuzahlung bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und setzen diesen Verzicht gezielt und
aggressiv als Marketinginstrument ein. Dies fuhrt zu gravierenden Wettbewerbsverzerrungen
zu Lasten der Apotheken vor Ort und untergrabt die vom Gesetzgeber beabsichtigte
Steuerungs- und Dampfungsfunktion der Zuzahlung im System der gesetzlichen
Krankenversicherung.  Gleichzeitig  erweist sich der gesetzlich  vorgesehene
Sanktionsmechanismus fur PreisbindungsverstdRe (Paritatische Stelle nach § 129 Absatz 4
SGB V) in der Praxis wegen immens hoher haftungsrechtlicher Risiken fur alle Beteiligten —
die auch nach Inkrafttreten des Gesetzes zur Weiterentwicklung der Apothekenversorgung
(ApoVWG) fortbestehen — als dysfunktional. Mit der beschlossenen Erhéhung der
Zuzahlungsbetrage zum 1. Januar 2027 wird sich die schon bestehende Problematik noch
weiter verscharfen. Es besteht daher dringender Handlungsbedarf, die bestehende
Konstruktion  der  Paritdtischen  Stelle  durch einen  staatlich  organisierten
Sanktionsmechanismus zu ersetzen.

Unabhangig von dieser bekannten grundsatzlichen Forderung tritt die ABDA darUber hinaus
fur die Etablierung zielgerichteter Vorschriften zur effektiven Verhinderung derartiger
rechtswidriger Marketingmallnahmen ein. Es ist namlich festzustellen, dass die
wettbewerbsrechtliche  Verfolgbarkeit entsprechender Verstdélde angesichts einer
hdchstrichterlichen Rechtsprechung, die zumindest im Hilfsmittelbereich eine Einstufung von
Zuzahlungsvorschriften als Marktverhaltensregelung verneint hat, nennenswerten
Unsicherheiten ausgesetzt ist. Mit einer gesetzgeberischen Klarstellung in § 43¢ SGB V sollte
daher ein ausdricklicher gesetzlicher AnknUpfungspunkt zur Unterbindung von
Umgehungsversuchen geschaffen werden. Der Gesetzgeber sollte dabei in der Begrindung
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den Charakter dieser Vorschrift als wettbewerbsrechtliche Marktverhaltensregelung im Sinne
des § 3a UWG betonen.

Zur Gewahrleistung einer einheitlichen Rechtsanwendung, der Absicherung der
gesetzgeberisch  gewilinschten Lenkungswirkung der  Zuzahlung und fairer
Wettbewerbsbedingungen sollte in § 43c Absatz 2 SGB V daher ein ausdrtickliches Verbot fir
Leistungserbringer aufgenommen werden, auf den Einzug der gesetzlichen Zuzahlung zu
verzichten. In der Begrindung sollte klargestellt werden, dass hiervon selbstverstandlich auch
ein Teilverzicht oder eine wirtschaftlich gleichwertige Kompensation durch anderweitig
gewahrte Vorteile erfasst sind. Die Regelung muss unabhangig vom Sitz des
Leistungserbringers samtliche Arzneimittelabgaben an Versicherte in Deutschland sowie die
Werbung mit entsprechenden Vorteilen erfassen.

Il. Datenauswertungsbefugnisse der Krankenkassen und ihre Rolle
in der Versorgung

Zu § 25b SGB V: Datengestiitzte Erkennung von Gesundheits- und Pflegerisiken

Die ABDA halt an ihrer Forderung fest, gesetzlich eine klare Grenze zwischen zulassiger
Information, gesundheitsbezogener Empfehlung und unzuldssiger Versorgungs-
beziehungsweise Therapielenkung durch Krankenkassen zu ziehen. Die vom Bundesrat
beschlossene Erganzung des § 25b Absatz 4 Satz 2 SGB V um Hinweise auf
.pharmazeutische® Unterstitzungsangebote wird allerdings begrift. Zugleich ist aber
sicherzustellen, dass Hinweise der Krankenkassen nicht zu einer kassengetriebenen
Steuerung von Versorgungspfaden fihren.

Zu § 284a SGB V: Reallabore der Krankenkassen

Die ABDA Ilehnt die ausschlieBlich den Krankenkassen eingerdaumte Mdglichkeit ab,
Reallabore zur Nutzung hochsensibler Gesundheitsdaten zu errichten. Die Empfehlungen des
Bundesrates zielen auf starkere datenschutzrechtliche Sicherungen und teilweise auf
Verfahrensanderungen. Dies beseitigt jedoch nicht die strukturelle Schieflage zugunsten der
Kassen. Innovationsraume durfen nicht einseitig bei Kostentragern angesiedelt werden. In
jedem Fall muss das zwingend erforderliche hohe Datenschutzniveau gewahrleistet sein.

Zu § 341 SGB V: Gesundheitsdaten der Kranken- und Pflegekassen in der ePA

Die ABDA lehnt die Erweiterung der ePA um ,bei den Kranken- und Pflegekassen verarbeiteten
Gesundheitsdaten (Nr. 20 (neu)) weiterhin ab. Die ePA ist vorrangig eine
versorgungsbezogene Dokumentations- und Kommunikationsstruktur. Sie darf nicht zu einem
Instrument werden, mit dem Krankenkassen ihre Datenbestande in die Versorgung einspeisen
und dadurch ihre Steuerungsrolle ausweiten.
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Zu § 345 SGB V: Verarbeitung und Speicherung von ePA-Daten durch Krankenkassen

Die Erweiterung der Datenverarbeitungsbefugnisse der Krankenkassen begegnet erheblichen
Bedenken. Sie verschiebt die Rolle der Krankenkassen von Kostentragern hin zu
eigenstandigen datenbasierten Akteuren im Versorgungsgeschehen. Die Versorgung muss
durch die hierfur verantwortlichen Leistungserbringer gepragt bleiben.

Zu § 345a SGB V: Digitaler Versorgungseinstieg

Eine exklusive oder faktische Gatekeeper-Rolle der Krankenkassen beim digitalen
Versorgungseinstieg wird abgelehnt. Apotheken sind als niedrigschwelliger, wohnortnaher und
digital integrierter Versorgungseinstieg angemessen zu bertcksichtigen. Dies gilt in
besonderem Malie fur die Arzneimittelversorgung, Pravention, chronische Erkrankungen und
pharmazeutische Dienstleistungen.

lll. Ausgestaltung der digitalen Versorgung

Zu § 86 SGB V: Bundesmantelvertrage im Benehmen mit der gematik

Die Mitwirkung der gematik ist auf Fragen der technischen Ausgestaltung zu beschranken.
Soweit Regelungen zu elektronischen Verordnungen, deren Einldsung oder sonstigen
Belangen der Arzneimittelversorgung getroffen werden, ist neben der gematik auch der
Deutsche Apothekerverband im Benehmen zu beteiligen. Die bloRe Vereinbarkeit mit dem
Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 4a SGB V kann diese Beteiligung nicht ersetzen,
insbesondere weil absehbare Weiterentwicklungen in Verhandlungsverfahren frihzeitig in den
Blick genommen werden sollten.

Zu § 339 SGB V: Zugriffsvoraussetzungen ePA /| E-Rezept-Token; Verlangerung der
Zugriffsdauer fur Apotheken

Die Zugriffsmdglichkeit tber E-Rezept-Token wird grundsatzlich befurwortet. Die vorgesehene
Beschrankung auf bestimmte Datenkategorien und die weiterhin auf sieben Tage begrenzte
Standardzugriffsdauer fur Apotheken werden der Versorgungsrealitat jedoch nicht gerecht. Fir
die ordnungsgemale Erbringung pharmazeutischer Dienstleistungen nach § 129 Absatz 5e
SGB V ist eine Zugriffsdauer von 90 Tagen erforderlich. Dies gilt aufgrund der durch das
VOASG eingefihrten und durch das ApoVWG fortentwickelten pharmazeutischen
Dienstleistungen insbesondere flur die erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation, die
pharmazeutische Betreuung bei oraler Antitumortherapie, die pharmazeutische Betreuung von
Organtransplantierten, das pharmazeutische Medikationsmanagement bei neu verordneter
Dauermedikation und das pharmazeutische Medikationsmanagement bei komplexer
Dauermedikation. Die Verlangerung ist erforderlich, weil pharmazeutische Dienstleistungen
regelmanig weit Uber den unmittelbaren Patientenkontakt hinausreichen. Die AMTS-Prufung,
notwendige Rucksprachen mit Arztpraxen und die Nachbereitung fuhren haufig erst deutlich
spater zu dokumentierbaren Ergebnissen; ein erneutes Stecken der eGK ist dann nicht
mdglich. Die Zugriffsdauer sollte daher flir Apotheken auf 90 Tage ausgedehnt werden.
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Zu § 352 SGB V: Lese- und Schreibrechte der Apotheken

Die im Regierungsentwurf vorgesehene Erweiterung der Zugriffsrechte ist ein wichtiger Schritt,
bedarf jedoch einer hinreichend bestimmten Ausgestaltung. Apotheken muissen die fir ihre
gesetzlichen und apothekenrechtlich zulassigen Aufgaben erforderlichen Daten auslesen,
speichern und verwenden kodnnen. Zugleich sollte gesetzlich oder durch verbindliche
untergesetzliche Vorgaben festgelegt werden, welche Datenkategorien bei einer
Arzneimittelabgabe, einem konkreten Beratungsanlass oder einer bestimmten
pharmazeutischen Dienstleistung jeweils erforderlich sind. Dabei ist insbesondere zu klaren,
ob und unter welchen Voraussetzungen eine Medikationsanalyse einen weitergehenden
Zugriff rechtfertigt als eine Standardabgabe und in welchem zeitlichen Umfang zurlckliegende
Daten eingesehen werden dirfen. Soweit im Rahmen pharmazeutischer Dienstleistungen,
Praventions- oder Diagnostikleistungen versorgungsrelevante Daten entstehen, mussen
Apotheken diese auch in die ePA einstellen kdnnen. Die Bundesratsempfehlung zu § 349
Absatz 3 SGB V weist insoweit in die richtige Richtung, sollte aber durch klare Vorgaben fur
die Dokumentation flankiert werden. Die Speicherung muss auf die jeweilige
apothekenrechtlich zulassige Dienstleistung und die hierfir erforderlichen Daten beschrankt
bleiben. Festzulegen sind insbesondere die dokumentationsfahigen beziehungsweise
dokumentationspflichtigen Datenarten, die Kennzeichnung der erstellenden Apotheke und der
zugrunde liegenden Dienstleistung, der Umgang mit Messwerten, Verdachtsbefunden und
vorlaufigen Ergebnissen sowie die Abgrenzung zwischen objektiv erhobenen Daten und
pharmazeutischer Bewertung. Auflerdem bedarf es eindeutiger Berichtigungs- und
Erganzungsverfahren sowie einer transparenten Information der Patientinnen und Patienten
vor der Einstellung der Daten in die ePA.

Zu § 360 SGB V: E-Rezept und Drittanbieter-Apps

Die ABDA begrufit die Prazisierung der elektronischen Ausstellungspflichten und der Nutzung
der Telematikinfrastruktur. Gleichwohl bleibt die Offnung fiir kommerzielle Drittanbieter-
Frontends kritisch. Das E-Rezept ist kein beliebiger digitaler Marktplatzbestandteil, sondern
ein zentraler Bestandteil der 6ffentlichen Gesundheits- und Arzneimittelversorgung. Zugang,
Integritdt und Authentizitdt mussen vorrangig Uber Offentlich  verantwortete,
versorgungsbezogene Wege gesichert werden.

E-Rezepte werden von den verordnenden Arztinnen und Arzten erstellt und in den Fachdienst
der Telematikinfrastruktur eingestellt. Apotheken missen darauf vertrauen dirfen, dass diese
Verordnungen den technischen Spezifikationen der gematik sowie den gesetzlichen
Vorgaben, insbesondere der Arzneimittelverschreibungsverordnung, entsprechen. Die Praxis
zeigt jedoch, dass dieses Vertrauen nicht immer gerechtfertigt ist. Wiederholt treten Fehler bei
der Erstellung elektronischer Verordnungen auf, die fir die Apotheke weder erkennbar noch
beeinflussbar sind. Dies gilt insbesondere fur technische Mangel, etwa bei der qualifizierten
elektronischen Signatur der verordnenden Person. Solche Fehler werden haufig erst nach
erfolgter Belieferung des Patienten festgestellt. Die Folgen tragen derzeit allein die Apotheken:
Trotz ordnungsgemafer und wirtschaftlicher Versorgung des Versicherten drohen
Retaxationen bzw. der vollstandige Wegfall der Vergltung. Dies ist nicht sachgerecht, da die
Apotheke weder Verursacherin des Fehlers ist noch Uber eine effektive Moéglichkeit verfligt,
dessen Vorliegen vor der Abgabe zuverlassig zu erkennen.
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Zur Wahrung der Rechtssicherheit und zur Vermeidung einer unangemessenen Verlagerung
technischer Risiken auf die Apotheken fordern wir daher eine Erganzung des § 360 Absatz 2
SGB V. Danach sollen elektronische Verordnungen mit der Annahme durch den Fachdienst
als technisch und fachlich ordnungsgemag erstellt gelten. Nach dem Abruf durch die Apotheke
muissen sie zudem eine ordnungsgemafle Grundlage flr die Arzneimittelabgabe und
Abrechnung bilden.

Zu § 360b SGB V: Digitale Bedarfseinschatzung

Die vom Gesetzgeber beabsichtigte Einfihrung einer digitalen Bedarfseinschatzung muss im
Kontext der derzeitigen Diskussion Uber die kiinftige Strukturierung der Primarversorgung
bewertet werden. Ziel muss eine bedarfsgerechte, méglichst unmittelbare Steuerung auf die
jeweils geeignete Versorgungsebene sein. Offentliche Apotheken leisten hierzu als
niedrigschwellige, flachendeckend erreichbare Anlaufstellen einen eigenstandigen Beitrag,
insbesondere bei arzneimittelbezogenen Anliegen, Fragen der Selbstmedikation und
praventiven Unterstitzungsbedarfen. Die Bundesapothekerkammer ist daher in das
Benehmensverfahren nach § 360b Absatz 1 Satz 5 SGB V aufzunehmen. Offentliche
Apotheken sind ferner als geeignete Versorgungsebene in die Anforderungen der digitalen
Bedarfseinschatzung nach Absatz 3 Nummer 3 aufzunehmen. Andernfalls droht eine digitale
Vorstrukturierung von Versorgungspfaden, die einseitig auf die arztliche Versorgung
ausgerichtet ist und pharmazeutische Expertise und niedrigschwellige Apothekenversorgung
nicht angemessen abbildet.

Zu § 349 Absatz 3 Satz 1 SGB V: Digital gestiitzter Laborprozess und Schreibrechte
der Apotheken

Aufgrund der im ApoVWG vorgesehenen Mdglichkeit, vendse Blutentnahmen in Apotheken
vorzunehmen, bendtigen Apotheken Zugriff auf die hierfir erforderlichen Laborbefunddaten in
der ePA. Laborbefunde werden kunftig der Dokumentenkategorie nach § 341 Absatz 2
Nummer 1a SGB V zugeordnet. Apotheken bendtigen im Zusammenhang mit der vendsen
Blutentnahme nicht nur ein Leserecht nach § 352 Satz 1 Nummer 5 SGB V, sondern gemaf} §
349 Absatz 3 Satz 1 SGB V auch die Berechtigung, die von ihnen veranlassten oder im
Rahmen der Leistung empfangenen Laborbefunde sowie weitere hierfur erforderliche
Dokumente dieser Dokumentenkategorie in die ePA einzustellen. Die vom Bundesrat
vorgeschlagene Erganzung des § 349 Absatz 3 Satz 1 SGB V um Daten, die ,im Rahmen der
Erbringung einer nach apothekenrechtlichen Vorschriften zuldssigen Dienstleistung“ erhoben
werden, ist daher zu unterstitzen. Andernfalls bleibt die apothekenrechtlich eréffnete Leistung
digital unvollstandig abgebildet.

Zu §§ 341 Absatz 2 Nummer 18 und 19, 342 Absatz 2a SGB V: Einbeziehung der
Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne arztliche Verschreibung in den
digital gestiitzten Medikationsprozess

Die durch die §§ 48a und 48b AMG eroffneten Mdéglichkeiten zur Abgabe verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel ohne vorherige arztliche oder zahnarztliche Verschreibung missen im
digital gestitzten Medikationsprozess vollstandig abgebildet werden. Zwar sieht § 20
Absatz 1c ApBetrO fir Abgaben nach § 48a AMG eine Dokumentation in der elektronischen
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Patientenakte vor; fur Abgaben nach § 48b AMG fehlt bislang eine entsprechende Regelung.
Beide Abgabekonstellationen sollten einheitlich erfasst werden.

Die hierfar in § 341 Absatz 2 Nummer 18 und 19 SGB V vorgesehenen Datenkategorien sind
dem digital gestitzten Medikationsprozess nach § 342 Absatz 2a SGB V bislang nicht
zugeordnet. Die Abgaben erscheinen daher nicht in der elektronischen Medikationsliste,
sondern mussten gesondert in der ePA dokumentiert werden. Diese Aufspaltung begrindet
eine sachlich nicht gerechtfertigte Paralleldokumentation und fuhrt zu abweichenden
Zugriffsrechten.

Dies ist insbesondere fur Apotheken problematisch, deren tokenbasierter Zugriff auf die ePA
auf die Daten des digital gestitzten Medikationsprozesses beschrankt ist. Bereits erfolgte
Abgaben nach den §§ 48a und 48b AMG waren fir eine nachfolgend versorgende Apotheke
nicht erkennbar. Angesichts der gesetzlichen Begrenzung der Abgabe ohne Verschreibung auf
eine Packung besteht dadurch die Gefahr unzuldssiger Mehrfachabgaben und einer
Beeintrachtigung der Arzneimitteltherapiesicherheit.

Die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 18 und 19 SGB V sind daher ausdricklich in § 342
Absatz 2a SGB V einzubeziehen und als strukturierte Nachtrage in der elektronischen
Medikationsliste abzubilden. Nur so werden Paralleldokumentationen vermieden und bereits
erfolgte Abgaben flr die weitere Arzneimittelversorgung verlasslich kenntlich gemacht.

IV. Weitere arzneimittel-, preis- und finanzierungsbezogene
Anderungsbedarfe

1. Anlassbezogene Ubermittlung der Chargenbezeichnung

Die ABDA halt daran fest, dass die Chargenbezeichnung nicht regelhaft bei jeder Abgabe,
sondern nur anlasshezogen nach einem RuUckruf und nur fir authentifizierungspflichtige
Arzneimittel nach § 10 Absatz 1c AMG zu ubermitteln ist. § 300 Absatz 3 SGB V sollte
entsprechend erganzt und § 129 Absatz 4b SGB V angepasst werden.

2. Tl-Pauschale

§ 379 Absatz 2 SGB V sollte um einen Ersatzentscheidungsmechanismus erganzt werden.
Kommt eine erforderliche Anpassung der TI-Pauschale nicht innerhalb von drei Monaten nach
schriftichem Verlangen einer Vereinbarungspartei zustande, sollte das Bundesministerium far
Gesundheit auf Antrag einer Vereinbarungspartei die Anpassung festlegen kénnen.

3. MaRgeblicher Zeitpunkt fur die Arzneimittelpreisberechnung

In der Arzneimittelpreisverordnung sollte klargestellt werden, dass fur die Preisberechnung bei
Abgaben auf der Grundlage elektronischer Verordnungen der Abruftag aus der Tl und bei
papiergebundenen Verordnungen der Vorlagetag mafRgeblich ist, auch wenn die Abgabe zu
einem spateren Zeitpunkt erfolgt. Apotheken sind ansonsten gerade bei hochpreisigen
Arzneimitteln erheblichen Verlustrisiken ausgesetzt.



