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1. Uberblick

Mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf will die Bundesregierung zundchst dem Urteil
des Europaischen Gerichtshofes (EuGH) in der Rechtssache C-148/15 vom 9. Oktober
2016 entsprechen, infolge dessen das deutsche Arzneimittelpreisrecht fiir nicht in
seiner bisherigen Form auf Versandapotheken mit Sitz in einem anderen Mitglieds-
staat der europdischen Union anwendbar erklart wurde. In der Entscheidung wurde
festgelegt, dass eine nationale Regelung, die vorsieht, dass einheitliche Apotheken-
abgabepreise flr verschreibungspflichtige Humanarzneimittel festgeschrieben wer-
den, im Konflikt mit den Prinzipien des europdischen Binnenmarktes steht, da diese
sich auf die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch in anderen Mit-
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gliedsstaaten ansassige Apotheken starker auswirkt als auf die Abgabe solcher Arz-
neimittel durch inlandische Apotheken. Dadurch blieb es Versandapotheken mit Sitz
in einem anderen Mitgliedsstaat weiterhin freigestellt, bei der Abgabe von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln an Patientinnen und Patienten Boni und Rabatte zu
gewahren, wahrend die in Deutschland ansassigen Apotheken weiterhin an die flr
sie geltenden Vorschriften zum einheitlichen Apothekenabgabepreis flr verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel gebunden sind. Als Konsequenz des EuGH-Urteils sieht
der Gesetzesentwurf daher vor, § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG, mit dem zuvor versucht
wurde, den Ausschluss von Boni und Rabatten auch auf Versandapotheken im euro-
paischen Ausland auszudehnen, aufzuheben.

Zugleich versucht der Gesetzgeber, durch die Festsetzung der Rechtswirkung des
Rahmenvertrages uber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V eine
rechtliche Bedingung fir die Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte zu Las-
ten der GKV als Sachleistungen nach § 2 Absatz 2 SGB V festzuschreiben. Apotheken,
fur die der Rahmenvertrag Rechtswirkung entfaltet, werden verpflichtet, bei der zu
Lasten der GKV erfolgten Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte den ein-
heitlichen Apothekenabgabepreis einzuhalten und Versicherten in der GKV keine Zu-
wendungen zu gewahren. Dies soll sowohl fiir inlandische Apotheken als auch in
anderen europdischen Mitgliedsstaaten niedergelassene Versandapotheken gelten.

Des Weiteren wird durch den Gesetzesentwurf in § 129 Abs. 5d, 5e SGB V vorge-
schlagen, die Maglichkeit zusatzlich honorierter pharmazeutischer Dienstleistungen
als Zusatzangebote der Apotheken an die GKV-Versicherten auf Basis eines regelhaf-
ten Leistungsanspruchs festzuschreiben. Dazu wird erldutert, dass es sich hierbei um
Leistungen handeln soll, die Gber die bereits jetzt verpflichtend zu erbringenden In-
formations- und Beratungsleistungen hinausgehen, insbesondere indem bei be-
stimmten Personen und Personengruppen eine besonders enge und intensive phar-
mazeutische Betreuung zur Forderung der Therapietreue und Vermeidung
arzneimittelbezogener Probleme aufkommen. Ein besonderer Betreuungsbedarf soll
sich insbesondere aus Art und Umfang der Medikation (beispielsweise bei Wirkstof-
fen, die nach einer Organtransplantation oder bei Krebserkrankungen verordnet wer-
den) sowie aus personenbezogenen Faktoren wie dem Krankheitsbild, sonstigen kor-
perlichen oder kognitiven Einschrankungen, geringer Gesundheitskompetenz und
Kommunikationshirden rechtfertigen lassen.

Als mdgliche Dienstleistungen werden im Gesetzesentwurf weitere MaBnahmen des
Medikationsmanagements, das patientenindividuelle Stellen und Verblistern, MaB3-
nahmen zur Vermeidung von Krankheiten und deren Verschlimmerung oder Verein-
barung von MaBnahmen zur pharmazeutischen Betreuung in hauslicher Umgebung
insbesondere in Gebieten mit geringer Apothekendichte oder im landlichen Raum
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beschrieben. Zusatzlicher pharmazeutische Dienstleistungen bediirfen Vereinbarun-
gen zu Anspruchsvoraussetzungen fir Versicherte der GKV auf zusétzliche Leistun-
gen sowie zu deren Vergiitung und Abrechnung, wobei der Gesetzgeber darauf hin-
weist, dass die Vertragspartner der Selbstverwaltung die Sicherstellung einer
flaichendeckenden Arzneimittelversorgung bevorzugt durch Vergitungsstrukturen si-
cherstellen sollen, die eine Arzneimittelversorgung im landlichen Raum mit niedriger
Apothekendichte zu starken.

Durch Anderung des§ 132i SGB V schldgt der Gesetzesentwurf regionale Modellvor-
haben zur Durchflihrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken vor. Vorausset-
zung fiir die Teilnahme von Apotheken an diesen Modellvorhaben sind der Nachweis
entsprechender arztlicher Schulungen und das Vorhandensein entsprechender Raum-
lichkeiten und Ausstattungen. Fir die Durchfihrung der Impfung werden zwischen
dem GKV Spitzenverband und den maBgeblichen Apotheken oder deren Verbanden
und Interessenvertretungen Vertrage tber Durchfiihrung, Vergiitung und Abrech-
nung geschlossen.

Ebenfalls wird durch Anderung des § 48 Abs. 2 Arzneimittelgesetzes i.V.m. Anderung
des § 2 Abs. 1 Nr. 6 Arzneimittelverschreibungsverordnung geregelt wird, dass Ver-
tragsarzte flir Versicherte Verordnungen von Arzneimitteln ausstellen kénnen, mit
denen eine bis zu dreimal zu wiederholende Abgabe erlaubt ist. Diese Verordnungen
sind speziell zu kennzeichnen; sie sollen insbesondere flir die Arzneimittelversorgung
chronisch kranker Patienten mit stabilem Gesundheitszustand und bei gleich bleiben-
der Medikation mit einer fiir Wiederholungsverschreibungen geeigneten Wirkstoff-
grundlage in Frage kommen.

2. Einordnung

2.1. Voraussetzung der Anwendung des Rahmenvertrages iiber Arznei-
mittelversorgung fiir eine Versorgung mit verschreibungspflichtigen Me-
dikamenten

Der DGB erkennt in dem vorgelegten Gesetzesentwurf den Versuch, eine Neuauflage
der inhaltlichen Zielsetzung des im Jahr 2017 nicht Uber das Stadium des Referen-
tenentwurfs hinaus gelangten Entwurfs eines Verbotes des Versandhandels mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln zu erreichen. Letztlich ist die Ausdehnung der
Arzneimittelpreisbindung per Uberfiihrung in den Rahmenvertrag fiir inléndische wie
im EU-Ausland befindliche Apotheken nichts anderes als ein alternativer Ansatz, der
Aufhebung der Preisbindung fiir auslandische Versandapotheken durch das EuGH-
Urteil aus dem Jahr 2016 entgegenzutreten.
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Der DGB hatte bereits in seiner Stellungnahme zum Entwurfs des Gesetzes zum Ver-
bot des Arzneimittelversandhandels darauf hingewiesen, dass es von vorrangiger Be-
deutung ist, nicht den Gedanken einer Sicherung der dominierenden Marktanteile
inlandischer Apotheken in Verbindung mit der Sorge um eine Ausweitung des Ge-
schaftsfeldes auslandischer Versandapotheken zum Anlass fiir eine Einschrankung
der freien Wahl der Versicherten hinsichtlich ihrer persénlichen Versorgung mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln zu nehmen. Von aktuell rund 35 Milliarden
Euro, die fiir rezeptpflichtige Medikamente in Deutschland durch Apotheken umge-
setzt werden, entfallen auf den Versandhandelsanteil ca. 1 bis 2 Prozent. Damit blei-
ben die Vor-Ort-Apotheken die mit Abstand wichtigsten Anlaufstellen fir Versicherte
bei der Inanspruchnahme verschreibungspflichtiger Arzneimittel. Dies wird sich aller
Voraussicht nach auch in Zukunft &hnlich gestalten, da Versicherte auf persénliche
und umfassende Beratungsleistungen in Vor-Ort-Apotheken sowie auf schnelle Zu-
gange zu Arzneimitteln im Falle von Akutverschreibungen nicht verzichten kénnen.
Diese Leistungen konnen, gerade auch mit Blick auf notwendige technische Zugangs-
voraussetzungen und individuelle Kompetenzen im Umgang mit Versandangeboten,
in der Realitat nur von Vor-Ort-Apotheken gewahrleistet werden.

Zwar wird durch die nun erfolgte Festschreibung, dass der Rahmenvertrag iber die
Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V kiinftig auch jene Versandapo-
theken im europaischen Ausland beinhalten muss, die am Versandhandel mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln teilnehmen wollen, formale Gleichheit zu Vor-
Ort-Apotheken im Inland hergestellt, denn fir diese gilt die gleiche Voraussetzung.
Es stellt sich aber die Frage, ob dieser Weg als rechtskonform beurteilt wird und auf
europaischer Ebene Bestand hat, da die Einbeziehung auslandischer Versorgungs-
strukturen in Rahmenvertrage als Zugangsvoraussetzung zum Versandhandel durch
den EuGH erneut als wettbewerbliche Benachteiligung von Apotheken im europdi-
schen Ausland verstanden werden konnte. Zudem ist damit zu rechnen, dass Ver-
sandapotheken angesichts des Erfordernisses einer Teilnahme am Rahmenvertrag
unter administrativen und burokratischen Gesichtspunkten ihr Versorgungsangebot
an steigenden rechtlichen und preislichen Voraussetzungen anpassen.

Daher gilt das durch den DGB bereits geduBerte Erfordernis zur Gewahrleistung der
Medikamentenversorgung der Versicherten auf Basis ihrer individuellen Versorgungs-
freiheit auch weiterhin: dort, wo die Versorgungslage mit niedergelassenen Apothe-
ken defizitdr ist, wo selten vorgehaltene Medikamente sowie speziell angefertigte
Medikamente in einer ununterbrochenen Kiihl- und Lieferkette zu den Versicherten
gebracht werden missen, ist eine uneingeschrankte und gleichwertige Zugangsmog-
lichkeit der Versicherten zur Versorgung durch Versandapotheken erforderlich. Dies
gilt weiterhin und insbesondere im Falle von vorlibergehenden Lieferengpassen fiir
bestimmte, z.T. lebenswichtige Medikamente.
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Ergeben sich in der Folge Versorgungseinschrankungen fir Versicherte, muss der Ge-
setzgeber durch eine erganzende Verordnung sicherstellen, dass den Versicherten
dort ein Zugang zur regelhaften Versorgung mit verordneten Medikamenten auch
tiber Versandapotheken erméglicht wird, wo Vor-Ort-Apotheken dies aufgrund regi-
onaler Gegebenheiten nicht kdnnen.

2.2 Einfiihrung zusatzlich honorierter pharmazeutischer Dienstleistungen

Aus Sicht des DGB ist die Aufwertung von Vor-Ort-Apotheken gerade im landlichen
und schwach versorgten Raum grundsatzlich zu begriiBen, sofern damit die Versor-
gungsqualitat der Versicherten gestarkt werden kann. Der vorliegende Gesetzesent-
wurf lasst jedoch offen, ob hieraus ein realistischer versorgungsrelevanter Effekt er-
wartbar wird oder ob hiermit lediglich ein struktureller Vorteil fiir Vor-Ort-Apotheken
im Wettbewerb mit Versandapotheken etabliert werden soll. Der Verdacht, dass ten-
denziell letzteres der Fall sein soll, ergibt sich zum einen aus der fraglosen Uber-
schneidung des neuen Apotheker- Dienstleistungsprofils mit dem herkémmlichen
Aufgaben- und Qualifikationsspektrum von niedergelassenen und angestellten Arz-
ten sowie von Angehdrigen der Heilberufe. Der im Gesetzesentwurf erwahnte Um-
gang mit besonderen Betreuungsbedarfen sowie die Inaugenscheinnahme personen-
bezogener Faktoren bei der Erstellung und Anpassung von Medikationsplanen sind
in dieser Form auch als originare drztliche oder heilberufliche Aufgaben denkbar. Sie
rechtfertigen jedenfalls nicht die Umverteilung von jahrlich ca. 150 Millionen Euro
GKV-Mitteln und damit von Versichertenbeitragen, von denen die Mehrzahl der Ver-
sicherten voraussichtlich keine Steigerung der Versorgungsqualitat erfahren dirfte.

Dies gilt insbesondere, da vollig offen ist, wie eine zielfihrende Allokationswirkung
dieser Zusatzhonorierung gegenwartig erreicht werden soll: auch innerhalb der Apo-
thekenlandschaft verteilen sich die zu besetzenden Stellen auf begehrte Lagen in
GroBstadten mit hohem Umsatz und viel Kundenkontakt sowie auf strukturschwache
Regionen, in denen das Netz der Vor-Ort-Apotheken bereits grobmaschig gespannt
ist. Die Einfiihrung zusatzlich honorierter pharmazeutischer Dienstleistungen durfte
dieses Strukturproblem aber kaum l6sen, sondern eher dafiir sorgen, dass umsatz-
starke Apothekenstandorte in Zukunft ein noch groBBeres Angebotsportfolio auflegen
und abrechnen konnen. In Regionen mit wenigen Apotheken wird eine Verbesserung
der Versorgung der Versicherten jedoch kaum durch zusatzliche Dienstleistungen der
verbliebenen Apotheken erreicht, wenn diese aufgrund der beschriebenen Struktur-
probleme weiterhin nur mit langen Anfahrtswegen oder nur zu begrenzten Offnungs-
zeiten erreichbar sind.

Statt dieser Querfinanzierung bedarf es aus Sicht des DGB (iberzeugende Konzepte
zur Etablierung renditeferner MVZ-Strukturen in landlichen Rdumen, um sowohl dem
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Problem des regionalen und professionsbezogenen Fachkraftemangels entgegenzu-
wirken als auch eine durchgehende Erreichbarkeit von Versorgungsstrukturen fir alle
Versicherten zu gewahrleisten. Fir tatsachlich sinnvolle zusatzliche Dienstleistungen
von Apotheken kann, unter dem Vorbehalt der Freiwilligkeit und Dezentralitat, zu-
dem ein echter Versichertennutzen realisierbar sein. Die durch den hier vorgelegten
Gesetzesentwurf skizzierte Form einer pauschalen Finanzierung flr nicht trennscharf
von arztlichen und heilberuflichen Leistungen abgegrenzte Dienstleistungen kann
dieser Zielstellung jedoch nicht gerecht werden.

2.3 Mehrfachrezepte

Der Vorschlag zur Einfihrung von Mehrfachrezepten mit bis zu dreimaliger Wieder-
holungsméglichkeit erscheint prinzipiell sinnvoll, um etwa fiir chronische Versor-
gungsfalle mit gleichbleibendem Medikationsbedarf die Versorgung dauerhaft si-
cherzustellen. Er steht allerdings im Konflikt zur begriindeten Anforderung, den
Medikationsbedarf — auch bei Annahme eines stabilen Bedarfs — arztlich regemaBig
zu evaluieren und gegebenenfalls anzupassen. Auch ergibt sich die Notwendigkeit,
insbesondere flr potentiell suchtfordernde Arzneimittel im Falle von Mehrfachrezep-
ten mittels eines qualifizierten Monitorings sicherzustellen, dass durch die bis zu drei-
fache Einlosung eines Rezeptes keine Abhangigkeitseffekte entstehen, bevor diese
durch erneute arztliche Untersuchung abgeklart werden kdnnen. Daher ist, etwa im
Rahmen der Einflihrung des e-Rezeptes, ein praktikables Verfahren sinnvoll, um etwa
zwischen Versicherten und Arzten oder auch Versicherten und Apothekern einem ge-
regelten Austausch Gber mdgliche ungewiinschte Veranderungen im Medikations-
verhalten oder auch notwendige Anderungen von Medikationshedarfen auch wah-
rend der Nutzung von Mehrfachrezepten zu bilden.

2.4 Regionale Modellvorhaben zur Durchfithrung von Grippeschutzimp-
fungen in Apotheken

Die vorgeschlagene MaBBnahme erscheint potentiell zielfihrend, um zur Forderung
des Angebots verfiigbarer und leicht zuganglicher Grippeschutzimpfungen beizutra-
gen und so die allgemeine Impfquote zu erhohen. Es ist bei den erforderlichen drzt-
lichen QualifikationsmaBnahmen der teilnehmenden Apotheker allerdings erforder-
lich, sicherzustellen, dass diese auch die Kosten fiir ihre Schulung selbst tragen und
nicht an die GKV weiterreichen- andernfalls ware nicht nur die Abrechnung von
Impfleistungen durch Apothekern, sondern auch das In-die-Lage-versetzen selbiger
durch die GKV zu tragen, was einer Querfinanzierung der Steigerung der Wirtschaft-
lichkeitsperspektiven von Vor-Ort-Apotheken zu verstehen ware.




Seite 7 von 8 der Stellungnahme vom 07.09.2020

Zudem ist aufgrund des nicht auszuschlieBenden, gelegentlichen Auftretens von Ne-
benwirkungen bei Schutzimpfungen zu untersuchen, ob und wie eine angemessene
medizinische Reaktion auf diese Nebenwirkungen sichergestellt werden kann, wenn
die Impfung nicht von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt wird.

2.5 Antraq 19/9462, Fraktion DIE LINKE — ,Gute und wohnortnahe Arz-
neimittelversorqung erhalten — Versandhandel mit rezeptpflichtigen Arz-
neimitteln verbieten”

Der DGB stimmt der Antragsargumentation dahingehend zu, dass der Erhalt von
wohnortnahen und fir alle leicht erreichbaren Apotheken mit guter Beratung und
Notfallversorgung rund um die Uhr flachendeckend gewahrleistet werden soll. Es er-
schlieBt sich jedoch nicht, weshalb der Bezug von Arzneimitteln (iber Versandapo-
theken eine implizite Verschlechterung der gesundheitlichen Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten darstellen soll. Bestehende Versorgungsdefizite durch fehlende
Prasenzapotheken in bestimmten Regionen kénnen durch die Leistungen von Ver-
sandapotheken, trotz der offensichtlichen Nachteile fiir Versicherte wie etwa einer
fehlenden personlichen Beratung, abgemildert werden. Durch das vorgeschlagene
Verbot des Versandhandels wird umgekehrt jedoch nicht die Orientierung vieler Apo-
theken an generierbaren Umsatzen und der sich daraus ergebenden Problematik des
Riickzugs aus struktur- und umsatzschwachen Regionen gelost. Der DGB kann der
Argumentation dieses Antrags nicht beipflichten, solange die geforderte qualitativ
hochwertige Versorgung der Versicherten nicht zuvor sichergestellt werden kann.

2.6. Antrag 19/9699, Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN — ,Sicherung ei-
ner patientennahen und bedarfsgerechten Arzneimittelversorqung durch

Apotheken

Die Zielsetzung des Antrags, eine flachendeckende Apothekenprasenz und qualitativ
hochwertige Versorgung mit Arzneimitteln auch angesichts wirtschaftlicher Probleme
von Apotheken und umsatzschwachen Regionen sicherstellen zu wollen, wird durch
den DGB grundsatzlich begriiBt. Dem vorgeschlagenen Weg kann unter folgender
Pramisse gefolgt werden: Wird die Héhe der packungsabhangigen Vergiitung fr die
Abgabe eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels an den Umsatz der abgeben-
den Apotheke gekoppelt, wirkt sich dies unmittelbar auf den Arzneimittelpreis aus.
Das darf nicht durch versichertenseitige Zuzahlungen oder durch hohere GKV- Arz-
neimittelpreise kompensiert werden, da eine finanzielle Mehrbelastung der Versi-
cherten bzw. der Solidargemeinschaft GKV die Folge ware, die aus Sicht des DGB
strikt abzulehnen ist. Die durch die Antragsbegriindung vorgeschlagene Umvertei-
lung innerhalb der Apothekenlandschaft, bei der umsatzstarke Apotheken geringere
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packungspreisabhangige Vergltungen erhalten und das entstehende Umverteilungs-
potential zugunsten kleinerer, regionaler und umsatzschwacher Apotheken genutzt
wird, erscheint potentiell sinnvoll. In diesem Fall ist jedoch sicherzustellen, dass es
nicht zu gegenldufigen Preistendenzen zulasten der Versicherten kommt, bei denen
GroBapotheken ihre Packungspreise erhéhen wirden, um die durch den Umvertei-
lungsmechanismus entstehenden Verluste wieder durch héhere Zuzahlungen auszu-
gleichen. Also darf das Umverteilungssystem keinesfalls zu Lasten der Versicherten
oder der GKV gehen.

Der vorgeschlagenen Starkung der heilberuflichen Kompetenzen der Apothekerinnen
und Apotheker kann unter der Mal3gabe, dass sie regional, freiwillig und ausschlieB-
lich zur Verbesserung der Versorgungsqualitat der Versicherten, also ohne wettbe-
werbliche Konkurrenz zu bestehenden arztlichen oder heilberuflichen Angeboten auf-
gelegt werden, zugestimmt werden.

2.7 Antraqg 19/18931, Fraktion FDP — Versorqungssicherheit mit Arznei-
mitteln gewaéhrleisten — Produktion in Europa starken

Der Antrag problematisiert das weitgehende Fehlen von Produktionsstatten der Phar-
maindustrie in Europa und das damit einhergehende Versorgungsrisiko aufgrund der
Abhangigkeit von Belieferungen mit Produktionswirkstoffen von Arzneimitteln, die
zu weiten Teilen im auBereuropaischen Ausland hergestellt werden. Dieser Analyse
und der geschlussfolgerten Notwendigkeit, eine ausreichende Wirkstoff- und Arznei-
mittelproduktion in Europa aufzubauen und vorzuhalten, ist grundsatzlich beizu-
pflichten.

Nicht zu vertreten ist hingegen die Argumentation, dass die Erfiillung von Sicherheits-
, Sozial- und Umweltauflagen in Deutschland bzw. der EU es gegenwartig unwirt-
schaftlich machen wiirde, eine derartige Produktion aufzubauen, weshalb in diesen
Feldern ,Handlungsbereitschaft” vorhanden sein solle. Versorgungssicherheit einzu-
fordern, hieran aber das Erfordernis gegebener Wirtschaftlichkeit zu kniipfen, wel-
ches in diesem Fall eine anndhernde Wettbewerbsfahigkeit mit bestehenden Produk-
tionsbedingungen im auBereuropdischen Ausland bedeuten wirde, lauft auf ein
Absenken bestehender Sozial- und Umweltstandards hinaus. Fir die geforderte Pri-
fung von Investitionsbezuschussungen fir Produktionsstatten und die Priifung von
Zuschiissen zur Gewahrung der Versorgungssicherheit erscheint erganzend die Pri-
fung des verpflichtenden Erhalts der entstehenden Arbeitsplatze sowie die Priifung
der Bindung an die maBgeblichen Tarifvertrage flir die chemische Industrie notwen-
dig, um eine einseitige Alimentierung kurzfristiger RiickverlagerungsmaBnahmen auf
Kosten der Steuerzahler sowie das Entstehen von nicht langfristig abgesicherten Ar-
beitspldtzen zu verhindern.




