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Allgemeiner Teil

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf und der erganzend vorgelegten Verordnung zur
Anderung der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung soll die
flachendeckende Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch die Forderung ortsna-
her oOffentlicher Apotheken verbessert werden. Dazu sieht der Regierungsentwurf ins-
besondere die Erbringung zusatzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen durch 6ffent-
liche Apotheken, eine verbesserte Honorierung von Nacht- und Notdiensten der 6ffent-
lichen Apotheken sowie die Einbeziehung von auslandischen Versandapotheken in die
kollektivvertraglich verpflichtende Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise flr ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel vor. Insgesamt sollen die Neuregelungen zu einer
verbesserten Honorierung der 6ffentlichen Apotheken in H6he von etwa 200 Mio. Euro
fuhren.

Die geplanten Neuregelungen fokussieren grundsatzlich auf die Versorgung mit Arz-
neimitteln durch o6ffentliche Apotheken. Krankenhausapotheken und die Arzneimittel-
versorgung der Krankenhauser sollen durch die Neuregelungen grundsatzlich nicht er-
fasst werden. Allerdings besteht die Gefahr, dass durch die geplante Neuregelung zur
Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise, mit der ausléndische Versandapotheken
unter den Geltungsbereich des Rahmenvertrages fur offentliche Apotheken fallen sol-
len, auch Krankenhausapotheken erfasst wirden. Dies kann nicht die Absicht des Ge-
setzgebers sein und muss korrigiert werden. Andernfalls wirden samtliche Vorgaben
fur offentliche Apotheken zur Preisbildung und Abgabe von Arzneimitteln auf Kranken-
hausapotheken Ubertragen. Dies hatte beispielsweise zur Folge, dass Krankenhauser
im Rahmen der ambulanten Behandlung Rabattvertragsarzneimittel je nach Kassenzu-
gehorigkeit des Patienten einsetzen mussten. Dies wére vollig widersinnig. Deshalb
muss zur Rechtsklarheit und Rechtssicherheit klargestellt werden, dass Krankenhaus-
apotheken von der Neuregelung ausgenommen sind und die Vorgaben des 8§ 129a
SGB V unberihrt bleiben.

Zudem sollte das Gesetzgebungsverfahren auch genutzt werden, um aktuelle, dran-
gende Probleme der Krankenhausapotheken aufzugreifen. Aus Sicht der Krankenhau-
ser sollten die folgenden Probleme der Krankenhausapotheken in das aktuelle Gesetz-
gebungsverfahren einflieen:

Automatengestitzte Kommissionierung von Arzneimitteln durch Krankenhaus-
apotheken

Krankenh&duser sind in vielen Bereichen Vorreiter bei der Digitalisierung und Automa-
tisierung von Prozessen. So setzen Krankenhausapotheken zunehmend automatenge-
stutzte Verfahren zur Kommissionierung von Arzneimitteln ein. Diese Systeme tragen
vielfach zur Steigerung der Effizienz und Wirtschaftlichkeit bei. Aktuell wird Kranken-
hausapotheken der Einsatz der automatengestitzten Kommissionierung von Apothe-
kenaufsichtsbehdérden allerdings untersagt oder mit unverhéltnismafiigen Auflagen ver-
bunden, da diese gegen die Apothekenbetriebsordnung verstol3e. Besonders kritisch
ist, dass dies die Rechtsauffassung der Obersten Gesundheitsbehérden aller Bundes-
lander ist. Der Einsatz von automatisierten Kommissioniersystemen wird fur Kranken-
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hausapotheken allerdings zunehmend unverzichtbar und darf im Zeitalter der Digitali-
sierung nicht durch unsachgerechte Rechtsauslegungen von Apothekenaufsichtsbe-
horden untersagt oder behindert werden. Vor diesem Hintergrund muss aus Sicht der
Krankenhauser dringend klargestellt werden, dass der Einsatz qualitatsgesicherter, au-
tomatisierter Kommissioniersysteme in Krankenhausapotheken selbstverstandlich zu-
lassig ist. Krankenhauser bendétigen fur den laufenden Betrieb und auch fir anstehende
Investitionsentscheidungen dringend entsprechende Rechtssicherheit.

Abgabe von patientenindividuellen Zubereitungen durch Krankenhausapotheken

Krankenhausapotheken dirfen bisher ausschlie3lich Zytostatikazubereitungen an o6f-
fentliche Apotheken abgeben. Diese im Jahr 2002 umgesetzte Offnung des Apotheken-
gesetzes ist heute fur die Sicherstellung der Versorgung von ambulant behandelten
Krebspatienten unerlasslich, da die Zubereitung patientenindividueller Zytostatika eine
besondere rdumliche und apparative Ausstattung erfordert, Uber die 6ffentliche Apothe-
ken grundsatzlich nicht verfligen. Die apothekenrechtliche Beschréankung auf die Abga-
be ausschliel3lich von Zytostatikazubereitungen fuhrt in der Praxis aber zunehmend zu
Problemen, da der Bedarf an technisch aufwandig herzustellenden patientenindividuel-
len Zubereitungen steigt und nicht mehr auf Zytostatika beschrankt ist. Insbesondere
erfordert die Versorgung von Krebspatienten vielfach auch die patientenindividuelle Zu-
bereitung besonderer Schmerztherapeutika, die unter den gleichen Bedingungen her-
zustellen sind wie Zytostatikazubereitungen. Durch die jetzige Rechtslage darf aber ei-
ne Offentliche Apotheke von der Krankenhausapotheke ausschliel3lich die patientenin-
dividuell zubereiteten Zytostatika beziehen, nicht aber die parenteralen Schmerzthera-
pien fur denselben Patienten. Dies fuhrt zunehmend zu Problemen, da die Versorgung
aus einer Hand aufgrund der apothekenrechtlichen Restriktionen nicht mdglich ist. Vor
diesem Hintergrund sollte im Apothekengesetz geregelt werden, dass die Abgabe der-
jenigen patientenindividuellen Zubereitungen durch Krankenhausapotheken mdglich ist,
die unter vergleichbaren raumlichen und apparativen Anforderungen herzustellen sind
wie Zytostatikazubereitungen.

Zu den einzelnen Regelungen wird nachfolgend Stellung genommen.
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Besonderer Teil

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 1 Nr. 2a - 8 129 Absatz 3 SGB V
Einheitlichkeit der Apothekenabgabepreise bei Abgabe an GKV-Versicherte

Die Neuregelung sieht vor, dass Apotheken verordnete Arzneimittel an GKV-
Versicherte als Sachleistung nur abgeben durfen und unmittelbar mit den Krankenkas-
sen nur abrechnen kénnen, wenn der Rahmenvertrag fur offentliche Apotheke nach
§ 129 SGB V fur sie Rechtswirkung hat.

Stellungnahme

Ziel der Neuregelung ist es, dass auch fur auslandische Versandapotheken bei der Ab-
gabe verordneter Arzneimittel an GKV-Versicherte die Preisspannen und Preise der
Arzneimittelpreisverordnung gelten und damit keine Zuwendungen an GKV-Versicherte
gewahrt werden durfen. Die Neuregelung erfolgt aufgrund europarechtlicher Vorgaben
in 8 129 Absatz 3 SGB V. Das Anliegen des Gesetzgebers ist fur die Krankenh&auser
selbstverstandlich nachvollziehbar.

Allerdings besteht bei der aktuell vorgesehen Ausgestaltung der Neuregelung die Ge-
fahr, dass auch Krankenhausapotheken bei der Abgabe verordneter Arzneimittel im
Rahmen der ambulanten Krankenhausversorgung unter die Neuregelung fallen. Es
kann nicht gewollt sein, dass samtliche fur 6ffentliche Apotheken geltenden Regelungen
auf die Krankenhauser Ubertragen werden. Dies hatte beispielsweise zur Folge, dass
Krankenhduser im Rahmen der ambulanten Behandlung ausschlie3lich Rabattver-
tragsarzneimittel je nach Kassenzugehorigkeit des Patienten einsetzen dirften oder
zusatzlich eine Importquote einhalten mussten. Dies kann nicht die Absicht des Ge-
setzgebers sein.

Deshalb muss aus Griinden der Rechtsklarheit und der Rechtssicherheit fur die Kran-
kenhauser klargestellt werden, dass die Arzneimittelversorgung durch Krankenhaus-
apotheken von der aktuellen Neuregelung unberthrt bleibt. FUr die Abgabe verordneter
Arzneimittel durch Krankenhausapotheken hat der Gesetzgeber in § 129a SGB V eine
gesonderte Rechtsgrundlage geschaffen. Es ist klarzustellen, dass diese von der ge-
planten Neuregelung ausgenommen ist.

Anderungsvorschlag
§ 129 Absatz 3 SGB V wird folgender Satz 4 angefugt:

Die Regelungen des 8 129a bleiben davon unberihrt.”
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Weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf

Erganzender Anderungsvorschlag zu 8 31 der Apothekenbetriebsordnung
Automatengestiitzte Kommissionierung von Arzneimitteln durch Krankenhausapothe-
ken

Krankenhausapotheken setzen im Zeitalter der Digitalisierung zunehmend automaten-
gestlitzte Verfahren zur Kommissionierung von Arzneimitteln fur die zu versorgenden
Stationen ein. Diese voll- oder teilautomatisierten Kommissioniersysteme kommen in
mehreren Krankenhausapotheken zum Einsatz und tragen vielfach zur Steigerung der
Effizienz und Wirtschaftlichkeit der Prozesse in den Krankenhausapotheken bei. Zu-
nehmend wird Krankenhausapotheken der Einsatz der automatengestitzten Kommissi-
onierung von den zustandigen Apothekenaufsichtsbehdrden allerdings untersagt oder
mit unverhaltnismafigen Auflagen verbunden, da eine automatengestitzte Kommissio-
nierung gegen die Vorgaben der Apothekenbetriebsordnung zur Abgabe von Arzneimit-
teln verstol3e.

Stellungnahme

Der Einsatz von voll- oder halbautomatisierten Kommissioniersystemen wird fir Kran-
kenhausapotheken zunehmend unverzichtbar und darf im Zeitalter der Digitalisierung
nicht durch absurde Rechtsauslegungen von Apothekenaufsichtsbehérden behindert
werden. Krankenh&user sind in vielen Bereichen Vorreiter bei der Digitalisierung und
Automatisierung von Prozessen. Davon dirfen die Krankenhausapotheken nicht abge-
koppelt werden.

Aktuell wird der Einsatz von automatisierten Kommissioniersystemen von Apotheken-
aufsichtsbehdrden aber zunehmend beanstandet. Insbesondere verstof3e die automa-
tengestitzte Kommissionierung gegen die Vorgaben der Apothekenbetriebsordnung,
wonach Arzneimittel ausschlie3lich durch pharmazeutisches Personal abgegeben
werden durfen. Eine automatengestitzte Kommissionierung sei allenfalls dann zulassig,
sofern zusétzlich eine handische Endkontrolle durch pharmazeutisches Personal von
samtlichen automatengestiutzt-kommissionierten Arzneimitteln erfolge. Diese Auflagen
durch Apothekenaufsichtsbehorden sind fachlich absurd und gefahrden den Einsatz
von automatisierten Kommissioniersystemen, da sie einen unverhaltnismafigen zusatz-
lichen personellen Aufwand verursachen, der in der Praxis nicht umsetzbar ist.

Besonders kritisch ist, dass dies die einhellige Rechtsauffassung der Obersten
Gesundheitsbehdrden aller Bundeslander ist. Deshalb ist in nachster Zeit mit weiteren
entsprechenden Beanstandungen von Apothekenaufsichtsbehdrden zu rechnen, die die
Sicherstellung der Arzneimittelversorgung in den betroffenen Krankenhausern erheblich
gefahrden konnten.

Der Einsatz automatisierter Kommissioniersysteme erfolgt in den Krankenhausapothe-
ken unter hochsten QualitatsmaRstaben. Aktuelle Erhebungen in Krankenhausapothe-
ken belegen eine Fehlerquote dieser Systeme von null Prozent. Zudem werden mittels
der automatisierten Kommissioniersysteme ausschlief3lich die Transportbehéltnisse mit
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den von den verschiedenen Stationen angeforderten Arzneimitteln beftllt, die anschlie-
Rend von der Krankenhausapotheke auf die jeweiligen Stationen geliefert werden. Erst
auf den Stationen werden dann die Arzneimittel von medizinischem Fachpersonal zur
Abgabe an die Patienten vorbereitet oder zunachst im Stationsvorrat zwischengelagert.
Eine unmittelbare Abgabe der Arzneimittel, die mittels der automatisierten Kommissio-
niersysteme bereitgestellt werden, an Patienten ist somit ausgeschlossen.

Vor diesem Hintergrund muss aus Sicht der Krankenh&user dringend klargestellt wer-
den, dass der Einsatz validierter und qualitdtsgesicherter automatisierter Kommissio-
niersysteme in Krankenhausapotheken selbstverstandlich zulassig ist. Krankenh&user
bendtigen fur den laufenden Betrieb und auch fur anstehende Investitionsentscheidun-
gen Rechtsklarheit und Rechtssicherheit. Dazu muss die Apothekenbetriebsordnung
entsprechend geéandert werden.

Anderungsvorschlag
§ 31 ApBetrO wird folgender Absatz 5 angefugt:
LAbweichend von 8§ 17 Absatz la ist eine Abgabe von Arzneimitteln mittels auto-

matisierter Kommissioni__ersvsteme zulassig, sofern diese in den Apothekenbe-
triebsrdumen und unter Uberwachung durch pharmazeutisches Personal erfolgt.*

Ergénzender Anderungsvorschlag zu § 11 des Apothekengesetzes
Abgabe von patientenindividuellen Zubereitungen durch Krankenhausapotheken

Krankenhausapotheken kénnen anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen auf
Anforderung an offentliche Apotheken oder andere Krankenhausapotheken abgeben.
Diese Regelung wurde im Jahr 2002 eingefihrt und war erforderlich, da die Zubereitung
patientenindividueller Zytostatika besondere personelle, raumliche und apparative Aus-
stattungen erfordert, Uber die die meisten oOffentlichen Apotheken nicht verfligen. Des-
halb wurde die Méglichkeit der Abgabe von Zytostatikazubereitungen durch Kranken-
hausapotheken an 6ffentliche Apotheken gesetzlich erdffnet.

Stellungnahme

Die Regelung hat sich seitdem ausdriicklich bewéhrt und ist fur die Sicherstellung der
Versorgung von ambulant behandelten Krebspatienten unerlasslich geworden. Aller-
dings fuhrt die Beschrankung des Apothekengesetzes auf die ausschliel3liche Abgabe
von Zytostatikazubereitungen in der Praxis oftmals zu Problemen. Der Bedarf an tech-
nisch aufwandig herzustellenden Rezepturen wachst stetig und ist vor allen Dingen
nicht auf Zytostatikazubereitungen beschrankt. Beispielsweise erfordert die Versorgung
von Krebspatienten neben der Abgabe individuell zubereiteter Zytostatika vielfach auch
die patientenindividuelle Zubereitung besonderer Schmerztherapeutika. Durch die jetz-
ige Rechtslage darf aber fiir einen zu Hause versorgten Krebspatienten eine 6ffentliche
Apotheke von der Krankenhausapotheke ausschlief3lich die patientenindividuell zube-
reiteten Zytostatika beziehen, nicht aber die ebenfalls unter sterilen Bedingungen zube-
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reiteten parenteralen Schmerztherapien fur denselben Patienten. Da diese Krebspatien-
ten haufig zwischen stationarer und ambulanter Behandlung wechseln mussen, fuhrt
dies zu Problemen, da die Versorgung aus einer Hand aufgrund der apothekenrecht-
lichen Restriktionen nicht moglich ist.

Aus Sicht der Krankenhauser ist deshalb eine Erweiterung der Abgabemdglichkeiten im
Apothekengesetz fiir von Krankenhausapotheken hergestellte patientenindividuelle
Zubereitungen erforderlich. Neben der Abgabe von Zytostatikazubereitungen sollte
auch die Abgabe derjenigen patientenindividuellen Zubereitungen durch Krankenhaus-
apotheken maoglich sein, die unter vergleichbaren besonderen raumlichen und apparati-
ven Anforderungen herzustellen sind.

Anderungsvorschlag
8 11 Absatz 3 Satz 1 ApoG wird wie folgt gefasst:

.Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke darf auf Anforde-
rung des Inhabers einer Erlaubnis zum Betrieb einer offentlichen Apotheke die im Rah-
men seiner Apotheke hergestellten anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen oder
patientenindividuelle Rezepturen, die aseptisch herzustellen sind, an diese 6ffent-
liche Apotheke oder auf Anforderung des Inhabers einer Erlaubnis zum Betrieb einer
anderen Krankenhausapotheke an diese Krankenhausapotheke abgeben.”




