Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes fur eine Apothekenhonorar- und Apotheken-
strukturreform

(Apotheken-Reformgesetz — ApoRG)

A. Problem und Ziel

Die Arzneimittelversorgung durch Apotheken ist derzeit grundsatzlich und flachendeckend
sichergestellt, jedoch wird sie im Iandlichen Bereich teilweise von nur wenigen Apotheken
Ubernommen. Der Fachkraftemangel, ein wachsendes Stadt-Land-Gefalle in der Bevolke-
rung sowie die Abwanderung in andere Beschéaftigungszweige kdnnen perspektivisch zu
Versorgungseinschrankungen in der Flache flhren. Der Erhalt eines flachendeckenden
Apothekennetzes mit persénlicher Vor-Ort-Beratung ist von zentraler Bedeutung flr die Arz-
neimittelversorgung. Es besteht Handlungsbedarf, um die flaichendeckende Versorgung mit
Arzneimitteln mittel- und langfristig weiterhin zu sichern. Deshalb sollen mit diesem Gesetz
die notwendigen Rahmenbedingungen fiir eine bessere Arzneimittelversorgung durch Apo-
theken in der Flache geschaffen werden.

Im Zuge des Ubergangs der Verordnungserméchtigung fur die Arzneimittelpreisverordnung
auf das Bundesministerium flir Gesundheit wird die Ermachtigungsgrundlage angepasst.
Seit Juni 2022 beziehungsweise Januar 2023 kénnen Apothekerinnen und Apotheker dau-
erhaft unter bestimmten Voraussetzungen in 6ffentlichen Apotheken Grippeschutzimpfun-
gen und Impfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durchflihren. Das zusatzliche,
niederschwellige Impfangebot soll auf weitere Impfungen ausgeweitet werden, um Impf-
quoten bei der erwachsenen Bevdlkerung zu verbessern.

In den vergangenen Pandemiejahren wurde bundesweit in Apotheken eine Testinfrastruk-
tur geschaffen, um niederschwellige und flachendeckende Testungen auf SARS-CoV-2 an-
zubieten. Diese geschaffene Testinfrastruktur soll auch zukunftig flexibel und kostengunstig
eingesetzt werden.

Fur auslandische Fachkrafte mit nicht abgeschlossenem Pharmaziestudium, die aus Griin-
den von Konflikten ihre Ausbildung im Ausbildungsstaat nicht abschlielen kénnen, sollen
adaquate Anerkennungsmoglichkeiten und berufliche Perspektiven ermdglicht werden.

B. Losung

Zum Erhalt eines flachendeckenden Apothekennetzes auch im landlichen Raum werden
Anderungen bei der Vergitung der Apotheken sowie bei strukturellen Anforderungen ge-
troffen, die an diese gestellt werden.

Bezuglich der Apothekenvergutung bestehen Moglichkeiten der Erhebung und der sachge-
rechten Umverteilung grundsatzlich durch Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung. Es
sollen dabei insbesondere Honoraranreize flr Apothekenstandorte in landlichen Regionen
geschaffen und eine gerechtere Verteilung der Honorare erreicht werden. Hierzu sollen fol-
gende MalRnahmen dienen:



-2-

Erstens: Durch eine Umwidmung eines Teils des Zuschlags, der zurzeit zur Finanzierung
der pharmazeutischen Dienstleistungen erhoben wird, soll die Vergutung von in der Nacht
und am Wochenende von den Apotheken geleisteten Vollnotdiensten sofort erhdht werden.
Durch Notdienste wird die Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung rund um die Uhr ge-
wahrleistet. Apotheken, die sich in Regionen mit geringer Apothekendichte befinden, mis-
sen haufiger Notdienste leisten als Apotheken in Regionen mit hoher Apothekendichte. Die-
ser Einsatz soll besonders honoriert werden. Gleichzeitig wird damit zielgenau die Vergu-
tung von Apotheken in landlichen Gebieten verbessert. Hierflir werden die packungsbezo-
genen Zuschlage zur Vergitung von Notdiensten um rund 30 Prozent von 21 Cent auf 28
Cent pro Packung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels erhéht, so dass fiir die Ver-
gltung geleisteter Notdienste kinftig etwa 50 Millionen Euro mehr zur Verfigung stehen.
Die Apotheken erhalten dadurch fur jeden geleisteten Vollnotdienst eine Pauschale in Hohe
von rund 550 Euro.

Zweitens: Stufenweise Absenkung des prozentualen Anteils der Apothekenvergltung von
3 Prozent auf 2 Prozent und gleichzeitige Erh6hung des Fixums. Der prozentuale Anteil des
Zuschlags der Apothekenvergiltung betragt aktuell 3 Prozent des Apothekeneinkaufsprei-
ses und soll, anders als beim pharmazeutischen GroRhandel, auch weiterhin ungedeckelt
bleiben. Um eine sachgerechtere Verteilung der Vergutung zwischen den Apotheken zu
erreichen, wird ab 2025 der prozentuale Anteil der Apothekenverglitung auf 2,5 Prozent
angepasst. In einem zweiten Schritt erfolgt im Jahr 2026 eine Anpassung von 2,5 Prozent
auf 2 Prozent. Die durch die Anpassungen freigewordenen finanziellen Mittel werden 1:1
fur eine entsprechende Erhdhung des Fixums verwendet. Auf diese Weise wird die un-
gleichmaRige Verteilung der Packungshonorare zwischen den Apotheken aufgrund stark
angestiegener Arzneimittelpreise in einigen Arzneimittelsegmenten ausgeglichen, wahrend
eine Kostendeckung fiir preisbezogene Kosten weiterhin erhalten bleibt. Die Anderung
starkt insbesondere grundversorgende Apotheken in der Flache.

Drittens: Ubertragung der Méglichkeit zur Vereinbarung von Anpassungen des Fixums. Die
in der Arzneimittelpreisverordnung geregelte Verglitung der Apotheken wird bislang durch
ein Verordnungsanderungsverfahren angepasst. Mit Wirkung zum 1. Januar 2027 soll die
Anpassung des Fixums durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und
die flr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete malRRgebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversiche-
rung (PKV) per Vereinbarung erfolgen. Die Verhandlungen sind unmittelbar nach Inkrafttre-
ten der entsprechenden Regelungen aufzunehmen. Die Vereinbarungsparteien kénnen im
Rahmen der Verhandlungen ein gemeinsames Gutachten in Auftrag geben. Bei der Ver-
einbarung haben sie Anpassungen, insbesondere unter Berlcksichtigung der Entwicklung
der Versorgungssituation zur Sicherstellung einer flachendeckenden Arzneimittelversor-
gung und der Anderungen des Verbraucherpreisindexes und der Grundlohnsumme zu be-
achten. Bis spatestens zum 30. Juni 2026 muss eine Vereinbarung fur die Anpassung des
Packungsfixums mit Wirkung zum 1. Januar 2027 vorliegen.

Im Ubrigen werden in der Arzneimittelpreisverordnung weitere Anderungen vorgenommen,
die aus der Anpassung der Verordnungsermachtigung in § 78 Absatz 1 Arzneimittelgesetz
resultieren und darlber hinaus tUberwiegend klarstellenden Charakter haben.

In der Versorgung mit patientenindividuell hergestellten Zytostatika wird die technische Aus-
gestaltung des Systems der Preisfestsetzung Gber die Hilfstaxe gestarkt und das Verfahren
vereinheitlicht.

Als zweite Saule des Gesetzes werden strukturelle Anpassungen in den Vorgaben fir die
Eroffnung von Apotheken sowie deren taglichen Betrieb vorgenommen. Im Hinblick auf die
Grindung und den Betrieb einer Apotheke ist das Apothekenwesen gepragt durch zahlrei-
che Vorgaben, die Apotheken als Voraussetzung in der taglichen Versorgung einhalten
mussen. Solche Vorgaben sind auch weiterhin notwendig, soweit sie insbesondere der Si-
cherheit der Patientinnen und Patienten dienen. Gleichzeitig verursachen sie fir die
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Apotheken zusatzliche Birokratie sowie Kosten und sind daher hinsichtlich ihrer Aktualitat
zu Uberprifen. Eine Entblrokratisierung bei diesen Vorgaben kann Apotheken helfen, eine
bessere wirtschaftliche Basis durch Kosteneinsparungen zu erreichen und Fachkrafte effi-
zienter einzusetzen. Dass teilweise zu wenig Fachkrafte zur Verfligung stehen, kann zudem
ein Grund fur das Schlielen von Standorten sein. Im Sinne einer Fachkraftesicherung sol-
len der Fachkrafteeinsatz flexibilisiert und bestehende Hirden abgebaut werden, die den
Apotheken eine Fachkraftegewinnung erschweren. Ferner wird die Eingliederung von
Fachkraften erleichtert, die ihre Ausbildung im Ausland absolviert haben. Mit dem Gesetz
werden entsprechend folgende Anpassungen vorgenommen:

e Ermdglichung flexibler Offnungszeiten, um diese an Personalressourcen und Be-
dirfnisse der Versorgung vor Ort anzupassen

e Einfachere Grundung von Zweigapotheken in Orten mit eingeschrankter Arzneimit-
telversorgung und Weiterentwicklung der Zweigapotheken als Versorgungsform

e Maoglichkeit der Neugrindung einer Filialapotheke ist zukulnftig nicht mehr auf den-
selben oder einen benachbarten Kreis beziehungsweise auf dieselbe oder eine be-
nachbarte kreisfreie Stadt beschrankt

e Modglichkeit, die Leitung der Filial- und Zweigapotheken eines Filialverbundes als
Apothekeninhaberin oder Apothekeninhaber selbst zu Gbernehmen

e Mdglichkeit der Offnung von &ffentlichen Apotheken bei Anwesenheit von erfahre-
nen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten, sofern eine telepharmazeutische Anbindung an Apothekerinnen und
Apotheker im Filialverbund sichergestellt ist und die Apothekenleitung mindestens
8 Stunden pro Woche personlich anwesend ist

e Moglichkeit der Aufteilung der Leitung von Filial- und Zweigapotheken unter zwei
Apothekerinnen und Apothekern

o Maoglichkeit der Apothekenneugriindung flir approbierte Apothekerinnen und Apo-
theker, die ihre Prufung auBerhalb Deutschlands bestanden haben (bislang nur
Ubernahme bestehender Apotheken)

e Fachkrafte aus dem Ausland sollen bereits wahrend des Anerkennungsverfahrens
wie Auszubildende flr pharmazeutische Tatigkeiten eingesetzt werden kénnen

e Beschaftigungsmaoglichkeiten weiterer Berufsgruppen mit geeigneter Ausbildung far
bestimmte unterstitzende Téatigkeiten in der Apotheke

e Maoglichkeit zur Aufbewahrung von Betaubungsmitteln in Kommissionierautomaten

Mit gleichem Ziel sollen auch Mdglichkeiten, die die Digitalisierung bietet, in Apotheken ver-
starkt zum Einsatz kommen kdnnen. Bereits heute sind die Apotheken in der Digitalisierung
haufig Vorreiter in der Versorgung und setzen neue Mdglichkeiten schnell ein. Die Digitali-
sierung soll insbesondere mit der Telepharmazie, also der Nutzung interaktiver Videover-
bindungen in der Beratung durch Apotheken, ausgebaut werden.

In den vergangenen Jahren wurde Apotheken bereits ermdglicht, neue Aufgaben in der
Versorgung zu ubernehmen — etwa durch pharmazeutische Dienstleistungen oder die Imp-
fung gegen bestimmte Krankheiten. Dieser Weg wird mit dem Gesetz konsequent weiter-
verfolgt, um die Kompetenz von Apothekerinnen und Apothekern im Sinne der Patientinnen
und Patienten bestmdglich zu nutzen. Impfmdglichkeiten in Apotheken werden fur eine Er-
hohung der Impfquoten bei bestimmten impfpraventablen Erkrankungen erweitert.
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Mit der Anpassung von § 20c Infektionsschutzgesetz werden Apothekerinnen und Apothe-
ker zusatzlich berechtigt, fur 6ffentliche Apotheken Impfungen mit Impfstoffen durchzufih-
ren, die keine replikationsfahigen Krankheitserreger enthalten (sogenannte Totimpfstoffe).
Diese Berechtigung gilt fur Impfungen bei Personen ab Vollendung des 18. Lebensjahres.

Mit der Anderung des § 24 Infektionsschutzgesetz wird der dort enthaltene Arztvorbehalt in
Bezug auf die Durchflihrung von patientennahen Schnelltests in Apotheken aufgehoben.
Mit der Anpassung des Heilmittelwerbegesetzes wird dartiber hinaus die Werbung fiir In-
vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung erweitert und Apothekerinnen und Apothekern au-
Rerhalb von Fachkreisen die Werbung fur Testungen gestattet.

Auslandischen Fachkraften ohne abgeschlossene pharmazeutische Ausbildung wird die
Aufnahme apothekerlicher Tatigkeiten zum Ausbildungsabschluss im Ausbildungsstaat er-
moglicht. Fur den Fall, dass eine Ruckkehr zu diesem Zweck in den Ausbildungsstaat nicht
moglich ist, werden Anerkennungsmaoglichkeiten zur Erlangung eines deutschen Abschlus-
ses geschaffen.

C. Alternativen
Keine.

Wenn keine entsprechenden Anpassungen durchgefiihrt wiirden, kénnte dies die flachen-
deckende Arzneimittelversorgung mittel- bis langfristig gefahrden.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund

Fur den Bund werden keine zusatzlichen Ausgaben begrindet.
Lander

Fir die Lander werden keine zusatzlichen Ausgaben begrindet.
Kommunen

Fir die Kommunen werden keine zusatzlichen Ausgaben begrindet.
Gesetzliche Krankenversicherung

Die Ermoglichung der Vereinbarung der Anpassung des Fixums zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und der flr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisation der Apotheker kann zu Mehrausgaben
fur die Gesetzliche Krankenversicherung fihren, deren H6he vom Ergebnis der Vereinba-
rung abhangig ist und deshalb nicht quantifiziert werden kann. Eine Erhéhung des Fixums
um einen Cent wirde zu jahrlichen Mehrausgaben von rund 7 Millionen Euro fuhren.

Fur die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) ergeben sich Mehrausgaben aufgrund der
zusatzlichen Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch Apotheken. Da nicht abschatzbar
ist, wie viele dieser Schutzimpfungen zusatzlich durch die Apotheken durchgefuhrt werden
und die Vergutung noch verhandelt wird, kdnnen die Mehrausgaben nicht quantifiziert wer-
den. Zudem koénnen sich gegenuber der Impfung bei arztlichen Leistungserbringern nicht
quantifizierbare Einsparungen fiir die GKV ergeben, sofern die noch zu verhandelnde Ver-
gutung der Durchfihrung der Schutzimpfungen niedriger als fur arztliche
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Leistungserbringer ausfallt. Den Mehrausgaben fir zusatzlich durchgefihrte Schutzimpfun-
gen stehen nicht quantifizierbare Einsparungen durch entsprechend vermiedene Erkran-
kungen gegenuber.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fiur Birgerinnen und Blrger

Fur Bargerinnen und Burger wird durch dieses Gesetz kein zusatzlicher Erfullungsaufwand
begrindet.

E.2 Erfullungsaufwand fiir die Wirtschaft

Durch die Aufhebung der standigen Dienstbereitschaft und die Flexibilisierung der Off-
nungszeiten 6ffentlicher Apotheken entstehen fiir Apotheken Einsparungen durch die Mdg-
lichkeit eines geringeren Personaleinsatzes. Bei voller Nutzung der flexibleren Offnungs-
moglichkeiten bestlinde grundsatzlich die Moglichkeit, die Wochenoéffnungszeiten um 19,5
Stunden zu reduzieren. Da nicht abgeschatzt werden kann, wie viele Apotheken diese Mog-
lichkeit ergreifen und in welchem Umfang, kdnnen die Einsparungen nicht genau beziffert
werden. Bei einem angenommenen monatlichen Bruttomonatsgehalt fiir eine Apothekerin
oder einen Apotheker in Hohe von 4.200 Euro und flr eine pharmazeutisch-technische As-
sistentin oder einen pharmazeutisch-technischen Assistenten in Hoéhe von 2.900 Euro
kénnten sich fur eine Apotheke Gehaltseinsparungen von etwa 1.300 Euro monatlich erge-
ben. Wenn beispielsweise die Halfte der Apotheken entsprechende Reduzierungen vorneh-
men wurden, kdnnten ungefahr 11,4 Millionen Euro eingespart werden.

Soweit Moglichkeiten der Telepharmazie genutzt werden, ergeben sich bei Anschaffung
entsprechender Gerate und Programme Mehrkosten flir eine Apotheke. Den Mehrkosten
stehen Einsparungen durch die Flexibilisierung des Personaleinsatzes gegenuber. Insbe-
sondere in Verbindung mit der Mdglichkeit der Apothekendffnung bei Anwesenheit von er-
fahrenen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und Assistenten und Einsatz von Te-
lepharmazie kénnen grundsatzlich Personalkosten durch einen flexibleren Personaleinsatz
und Vergutungsunterschiede beim bendtigten Personal eingespart werden.

Durch die Begrenzung von Identitatsprifungen von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen auf
eine Apotheke pro Filialverbund ergeben sich bei einer Zentralisierung fur Filialverblinde
Einsparungen beim eingesetzten Personal, Material und Geratschaften. Da die Einsparun-
gen von den jeweiligen Voraussetzungen in der Apotheke abhangen, kdnnen diese nicht
genau beziffert werden. Beispielsweise kann die Grundausstattung zur Durchfiihrung von
Nahinfrarotspektroskopie oder mittlerer Infrarotspektroskopie in Apotheken ungefahr
20.000 Euro kosten.

Durch den Verzicht auf die Vorgabe fur Zweigapotheken, einen Rezepturarbeitsplatz vor-
zuhalten, ergeben sich flr neu gegriindete Zweigapotheken Einsparungen durch vermin-
derte Miet- und Energiekosten sowie notwendige Gerate. Die geschatzten Kosten flr die
Anmietung neuer Raumlichkeiten fur gewerbliche Raume belaufen sich fortlaufend und va-
riierend je nach Standort. Fir Zweigapotheken werden gute Lagen in nicht stadtischen Be-
reichen angenommen, wo Mieten im Rahmen von 10-20 Euro pro Quadratmeter angenom-
men werden kdnnen; im Durchschnitt werden 15 Euro pro Quadratmeter angenommen. Flr
die Anmietung von circa 5 Quadratmetern, die als Mindestgro3e fur einen Rezepturherstel-
lungsplatz angenommen werden, entstehen daher durchschnittlich 900 Euro Mietkosten
jahrlich. Die Raumkosten (Nebenkosten) werden mit 6 Euro pro Quadratmeter angenom-
men; sie belaufen sich bei 5 Quadratmetern auf 360 Euro jahrlich. Zudem kdnnen einmalig
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die Kosten fiir die Herstellungsgerate (durchschnittlich circa 5.500 Euro) sowie die Kosten
fur die technische Ausstattung (durchschnittlich circa 1.335 Euro) angenommen werden.
Diese Kosten fallen zuklinftig flir Zweigapotheken nicht mehr an, so dass mit Einsparungen
von circa 1.260 Euro jahrlich sowie einmalig ungefahr 6.840 Euro gerechnet werden kann.
Bei einer angenommen Zahl von 100 neu gegrundeten Zweigapotheken kdnnten somit bei-
spielsweise circa 126.000 Euro jahrlich und circa 684.000 Euro einmalig eingespart werden.

Fir Apotheken und pharmazeutische GroRhandler entstehen durch die Anderung des § 15
Betaubungsmittelgesetz fir die Mdglichkeit der Lagerung von verkehrs- und verschrei-
bungsfahigen Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln in Kommissionierautoma-
ten geringfligige, nicht quantifizierbare Einsparungen.

Die Anderung des § 15 Betaubungsmittelgesetz erméglicht die gemeinsame Lagerung von
verkehrs- und verschreibungsfahigen Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln
und nicht betadubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kommissionierautomaten.

Far Apotheken entfallt die separate Einsortierung von verkehrs- und verschreibungsfahigen
Betdubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln in den Wertschutz- und Einbauschran-
ken, sofern ein Kommissionierautomat zur Lagerhaltung von Arzneimitteln Verwendung fin-
det.

Bisher missen Betaubungsmittel gesondert aufbewahrt und gegen unbefugte Entnahme
gesichert werden. Dies flihrt bei der Lagerung in Apotheken mit Kommissionierautomaten
dazu, dass die Betaubungsmittel separat gesammelt und in den entsprechenden Wert-
schutz- und Einbauschrank gebracht werden muissen. Gleiches gilt auch bei der Entnahme
und Abgabe an die Patientin oder den Patienten. Die verbleibenden Fertigarzneimittel wer-
den einzeln durch den Kommissionierautomaten erfasst und im Chaosprinzip gelagert.
Durch die Méglichkeit der Lagerung innerhalb des Kommissionierautomaten wird fur das
pharmazeutische Personal eine Reduzierung ihres diesbezlglichen bisherigen Aufwandes
(Lagerbewirtschaftung) bewirkt. Die Dokumentation, die ein Handel mit Betdubungsmitteln
vorschreibt, bleibt unbertuhrt bestehen.

Die damit einhergehenden Einsparungen lassen sich nicht quantifizieren, da keine Daten
daruber vorliegen, wie oft pharmazeutische Vorgange die Fragestellung der Einsortierung
von Betaubungsmitteln berihren. Es ist davon auszugehen, dass sich der Aufwand bei
pharmazeutischen Grof3handlern verringert.

Im Ubrigen wird fiir die Wirtschaft kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand begriindet.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erflillungsaufwand der Verwaltung

Bund

Durch dieses Gesetz wird fur den Bund kein zusatzlicher Erfillungsaufwand begriindet.
Lander

Durch die Anderungen der Vorgaben fiir die Eréffnung von Zweigapotheken wird eine ein-
malige Umstellung der entsprechenden Prif- und Genehmigungsprozesse durch die zu-

standigen Landesbehorden notwendig. Dadurch entsteht geringfligiger einmaliger Erful-
lungsaufwand. Durch die Anderungen soll zudem die vermehrte Griindung von
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Zweigapotheken angeregt werden, was insgesamt zu einer haufigeren Durchflihrung von
Verfahren zur Erlaubniserteilung fihren kénnte. Demgegentber wird die Geltungsdauer der
Erlaubnis von finf auf zehn Jahre erhéht, was eine entsprechende Minderzahl von Verfah-
ren bedingen kann. Da sich der Erfullungsaufwand auf alle Bundeslander verteilen wird und
nicht vorherzusehen ist, wie viele Anzeigen bei den einzelnen Landern eingehen, kdnnen
der Erfillungsaufwand beziehungsweise die Einsparungen nicht genau angegeben wer-
den. Es wird davon ausgegangen, dass flr die Bearbeitung einer entsprechenden Anzeige
einer Apotheke ein Zeitaufwand von durchschnittlich 15 Minuten im gehobenen Dienst be-
notigt werden kénnte, wodurch pro Anzeige ein Erfiillungsaufwand beziehungsweise eine
Einsparung durch die langere Gliltigkeitsdauer der Erlaubnis in Héhe von ungefahr 11 Euro
entsteht.

Fir die Erstellung neuer Erlaubnisse fur apothekerliche Tatigkeiten sowie die Anerkennung
von Ausbildungs- und Prifungsleistungen bei nicht abgeschlossener pharmazeutischer
Ausbildung im Ausland sind von den zustandigen Behérden einmalig neue Verfahren zu
entwickeln, einschliellich zur Feststellung bedeutender Unterschiede in den Kenntnissen
und Fahigkeiten. Zudem mussen diesbezlglich Prifungen organisiert werden. Dabei kann
auf Erfahrungen mit Eignungs- und Kenntnispriifungen zuriickgegriffen werden. Es wird ein
einmaliger Aufwand von etwa 10 Stunden gehobener und héherer Dienst, also rund 1.100
Euro fir die Entwicklung des neuen Verfahrens angenommen. Fir die Organisation von
Prifungen konnte Erfillungsaufwand je Prifung von etwa 20 Minuten mittlerer Dienst an-
fallen, also etwa 11 Euro.

Mit der Anderung des § 15 Betdubungsmittelschutzgesetz wird die Maglichkeit der gemein-
samen Lagerung von verkehrs- und verschreibungsfahigen Betadubungsmitteln und Arznei-
mitteln in Kommissionierautomaten geschaffen. Dadurch wird die betdubungsmittelrechtli-
che Uberwachung der Betaubungsmittelpackungen erleichtert. Die EDV-gestiitzten Kom-
missionierautomaten kénnen alle Lagerartikel, die im Automaten enthalten sind, auflisten
und bei Bedarf zur Uberpriifung herausholen. Die einzelnen Mengen der gelagerten Betiu-
bungsmittel kdnnen stichprobenartig durch die Landesbehérden ohne viel Aufwand kontrol-
liert werden. Es ist nicht ermittelbar, wie haufig Stichproben durch die einzelnen Landesbe-
horden vorgenommen werden. Es ist davon auszugehen, dass Stichproben eher selten
vorgenommen werden, so dass es in der Summe nur zu einer geringflgigen, nicht naher
quantifizierbaren Senkung des Erfullungsaufwands kommt.

Kommunen

Durch dieses Gesetz wird fiir die Kommunen kein zusatzlicher Erfullungsaufwand begrin-
det.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiur Gesundheit

1.

Entwurf eines Gesetzes fiir eine Apothekenhonorar- und Apotheken-

strukturreform

(Apotheken-Reformgesetz — ApoRG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBI. I S. 1993), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023
| Nr. 197) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

§ 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Die Absatze 2 und 2a werden aufgehoben.
Absatz 4 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»,2. die von ihm zu betreibende Apotheke und die von ihm zu betreibenden Filial-
apotheken in einer Entfernung zueinander liegen, die ihm innerhalb einer an-
gemessenen Zeitspanne die Wahrnehmung seiner persénlichen Verantwor-
tung erlaubt.”

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Furden Betrieb mehrerer &ffentlicher Apotheken (Filialverbund) gelten die
Vorschriften dieses Gesetzes mit folgenden MalRgaben entsprechend:

1. Der Betreiber hat mindestens eine der Apotheken (Hauptapotheke) persoénlich
zu fihren;

2. jede weitere Apotheke (Filial- oder Zweigapotheke) kann der Betreiber per-
sonlich fuhren oder in schriftlicher oder elektronischer Form einen oder zwei
Apotheker als Verantwortliche benennen, die die Verpflichtungen zu erfiillen
haben, wie sie in diesem Gesetz und in der Apothekenbetriebsordnung fur
Apothekenleiter festgelegt sind.

Sollen Verantwortliche im Sinne des Satzes 1 Nummer 2 geandert werden, so ist
dies der Behdrde von dem Betreiber zwei Wochen vor der Anderung in schriftlicher
oder elektronischer Form anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel
von Verantwortlichen muss die Anderungsanzeige nach Satz 2 unverziiglich erfol-
gen. Soweit zwei Verantwortliche als Leiter einer Filial- oder Zweigapotheke be-
nannt sind, sind die jeweiligen Verantwortlichkeiten abzugrenzen und diese Fest-
legungen in schriftlicher oder elektronischer Form festzuhalten. Verantwortliche
nach Satz 1 Nummer 2 treffen in Abstimmung mit dem Betreiber Festlegungen zu
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Offnungszeiten, zur Vertretung, zum Personaleinsatz und zur Priifung und Herstel-
lung von Arzneimitteln.*

§ 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

~o0fern Verantwortliche gemaR § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 benannt werden, oblie-
gen diesen die Pflichten entsprechend Satz 1; die Verpflichtungen des Betreibers blei-
ben unberthrt.”

In § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden nach den Wértern ,sowie Abs. 3“ die Worter
» auch in Verbindung mit Abs. 2 oder 2a,“ gestrichen.

§ 16 wird wie folgt gefasst:

,8 16a

(1) In Orten oder Ortsteilen mit eingeschrankter Arzneimittelversorgung erteilt die
zustandige Behdrde auf Antrag die Erlaubnis zum Betrieb einer Zweigapotheke, wenn
der Antragsteller

1. Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke ist und

2. nachweist, dass er im Falle der Erteilung der Erlaubnis Uber die nach der Apothe-
kenbetriebsordnung vorgeschriebenen Raume verfiigen wird.

(2) Die Erlaubnis nach Absatz 1 wird einem Apotheker fiir bis zu zwei Zweigapo-
theken erteilt. § 1 Absatz 3 gilt entsprechend.

(3) Die Erlaubnis wird fur einen Zeitraum von zehn Jahren erteilt; sie wird bei Vor-
liegen der Voraussetzungen nach den Absatzen 1 und 2 auf Antrag erneut erteilt.”

§ 21 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 Nummer 1c werden die Worter ,Grippeschutzimpfungen und Schutzimp-
fungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2“ durch das Wort ,Schutzimpfungen®
ersetzt.

b) In Satz 1 Nummer 8 werden nach dem Wort ,Dienstbereitschaft” die Woérter ,,, ins-
besondere die Festlegung von Zeitrdumen sowie die Einteilung zu Notdiensten,”
eingefigt.

Dem § 26 wird folgender Absatz 3 angefugt:

»(3) Hinsichtlich der Dauer der Betriebserlaubnis von Zweigapotheken nach § 16
des Apothekengesetzes in der bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem In-
krafttreten nach Artikel 11] geltenden Fassung gilt, dass eine Zweigapotheke fir die
bereits genehmigte Dauer weiter betrieben werden kann.*
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Artikel 2

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3 des
Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 102) geandert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1. § 129 Absatz 5¢ wird wie folgt geandert:

a)

b)

Nach Satz 10 werden folgende Satze eingeflugt:

» FUr den Anspruch nach den Satzen 8 bis 10 tbermitteln die Krankenkassen dem

Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den Angaben nach § 84 Absatz 5
Satz 1 und 2 die Institutionskennzeichen der Apotheken sowie die Angabe, ob es
sich um einen herstellende Apotheke oder um eine Apotheke nach Satz 9 handelt.
Pharmazeutische Unternehmer sowie Apotheken, die Arzneimittel abgeben, die
der Vereinbarung nach Satz 2 unterliegen, haben die Nachweise nach den Satzen
8 bis 10 elektronisch zu Ubermitteln und sind zur Teilnahme am elektronischen
Auskunftsverfahren verpflichtet. Das Nahere zum Verfahren und den Ubertra-
gungsfristen der elektronischen Ubermittlung regelt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen.*

In Satz 16 wird die Angabe ,12“ durch die Angabe ,15" ersetzt.

2. § 132e Absatz 1a wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Satz 1 werden im Satzteil vor der Aufzahlung die Worter ,,Grippeschutzimpfun-
gen durch Apotheken bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, und
von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durch Apotheken bei
Personen, die das zwdlfte Lebensjahr vollendet haben,” durch die Wérter ,Schutz-
impfungen durch Apotheken geman § 20c Absatz 1 Infektionsschutzgesetz in der
jeweils gultigen Fassung® ersetzt.

In Satz 3 werden die Wérter ,bis zum 1. April 2023“ durch die Woérter ,bis zum ...
[einsetzen: Datum drei Monate nach Inkrafttreten geman Artikel 11 Absatz 1 die-
ses Gesetzes]” ersetzt.

In Satz 4 wird das Wort ,beide” durch das Wort ,die“ ersetzt.

Artikel 3

Anderung der Bundes-Apothekerordnung

Dem § 11 der Bundes-Apothekerordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
19. Juli 1989 (BGBI. S. 1478, 1842), die zuletzt durch Artikel 8 Absatz 3a des Gesetzes
vom 27. September 2021 (BGBI. S. 4530) geandert worden ist, wird folgender Absatz an-

geflugt:

»(5) Eine Erlaubnis zur voribergehenden, beaufsichtigten Ausiibung apothekerlicher
Tatigkeiten kann auf Antrag Personen erteilt werden, die auRerhalb des Geltungsbereichs
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dieses Gesetzes eine pharmazeutische Ausbildung begonnen, aber noch nicht abgeschlos-
sen haben, wenn

1.

der Antragsteller eine das pharmazeutische Hochschulstudium abschlieRende Prifung
aulRerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes bestanden hat,

die auf Grund der Erlaubnis auszulbende Tatigkeit zum Abschluss der pharmazeuti-
schen auslandischen Ausbildung oder zum Abschluss der pharmazeutischen Ausbil-
dung nach § 22 Absatz 4 der Approbationsordnung fiir Apotheker erforderlich ist.

Die Erlaubnis ist auf fiir den Abschluss bendtigte Tatigkeiten und Beschéaftigungsstellen zu
beschranken.*

Artikel 4

Anderung der Approbationsordnung fiir Apotheker

Die Approbationsordnung fir Apotheker in der Fassung der Bekanntmachung vom 19.

Juli 1989 (BGBI. | S. 1489), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 7. Juni 2023
(BGBI. 2023 | Nr. 148) geandert worden ist, wird wie folgt geadndert:

1.

§ 22 Absatz 4 wird wie folgt ersetzt:

»(4) Die nach Landesrecht zustandige Stelle erkennt eine auRerhalb des Geltungs-
bereichs dieser Verordnung begonnene, noch nicht abgeschlossene pharmazeutische
Ausbildung an und kann die FortfiUhrung und den Abschluss der pharmazeutischen
Ausbildung nach den Vorschriften dieser Verordnung beginnend mit der praktischen
Ausbildung gestatten, wenn der Studierende

1. eine das pharmazeutische Hochschulstudium abschlieRende Prifung auf’erhalb
des Geltungsbereichs dieser Verordnung erworben hat,

2. die pharmazeutische Ausbildung nach den Vorschriften des Herkunftsstaates aus
besonderen Griinden, die nicht in seiner Person liegen, nicht abschlieflien kann
und

3. beifestgestellten bedeutenden Unterschieden zwischen den in der deutschen Uni-
versitatsausbildung bis zum Zweiten Abschnitt der Pharmazeutischen Prifung ver-
mittelten Kenntnissen und Fahigkeiten und seinem pharmazeutischen Hochschul-
studium in einer Prifung, die sich auf die festgestellten bedeutenden Unterschiede
bezieht, den Nachweis erbracht hat, dass er liber den Ausbildungsstand verflgt,
der fur den Zweiten Abschnitt der Pharmazeutischen Prifung gefordert wird.

§ 4 Absatz 2 Satz 4, 5, 8 und 9 Bundes-Apothekerordnung sowie § 22c Absatz 2 bis 6
und § 22e gelten entsprechend.”

§ 22a wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
-Erlaubnisse nach § 11 Absatz 1, § 11 Absatz 5 Bundes-Apothekerordnung®.

b) Folgender Absatz 8 wird angefugt:
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»(8) FUr Erlaubnisse nach § 11 Absatz 5 Bundes-Apothekerordnung sind die
Unterlagen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 vorzulegen. Absatz 1 Satz 5 und
6 sowie die Absatze 2 und 6 gelten entsprechend.”

Artikel 5

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-
ber 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 8z4 des Gesetzes vom 12. Dezember
2023 (BGBI. 2023 | Nr. 359) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

§ 1a wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 18 werden die Woérter ,Grippeschutzimpfungen und Schutzimpfungen
gegen das Coronavirus SARS-CoV-2“ durch die Worter ,Schutzimpfungen gemaf
§ 20c Absatz 1 Infektionsschutzgesetz in der jeweils glltigen Fassung® ersetzt.

Folgender Absatz 19 wird angeflgt:
»(19) Telepharmazie ist die pharmazeutische Beratung insbesondere von Kun-

den oder Patienten durch entsprechend befugtes Personal der Apotheke mittels
einer synchronen Echtzeit-Videoverbindung.*

§ 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach den Wortern ,Apothekenleiter ist“ werden die Woérter ,oder sind“ einge-
fugt.

bb) In Nummer 2 werden nach den Wértern ,bei einer Apotheke® die Worter ,oder
Zweigapotheke® und nach der Angabe ,nach § 13“ die Angabe ,oder § 16*
gestrichen.

cc) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,9. sofern Verantwortliche gemaf § 2 Absatz 5 Nummer 2 Apothekengesetz
benannt werden, die benannten Verantwortlichen.

In Absatz 2 werden die Worter ,Absatz 1 Nr. 5“ durch die Worter ,Absatz 1 Nummer
5 und 6 ersetzt.

Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Vertretung darf, sofern es sich nicht um eine gegenseitige Vertretung von Ver-

antwortlichen nach § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 Apothekengesetz handelt, ins-
gesamt drei Monate im Jahr nicht Gberschreiten.”

§ 3 wird wie folgt geandert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:
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~Apotheker und pharmazeutisch-technische Assistenten, die ihre Berufsqualifika-
tion im Ausland erworben und einen Antrag auf deren Anerkennung gestellt haben,
kénnen wahrend des laufenden Anerkennungsverfahrens wie Personen in der
Ausbildung zu dem jeweiligen Beruf eingesetzt werden.*

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingeflugt:

»(3a) Abweichend von Absatz 3 darf eine Apotheke ged6ffnet sein und betrieben
werden, wenn

1. eine Person, fur die nach Absatz 5b die Pflicht zur Beaufsichtigung entfallen
ist, anwesend ist,

2. ein Apotheker der Apotheke oder einer Apotheke des Filialverbundes zur Be-
ratung der Patienten mittels Telepharmazie sowie zur Ricksprache mit der
Person nach Nummer 1 jederzeit zur Verfigung steht und

3. an mindestens acht Stunden pro Woche die personliche Anwesenheit des
Apothekenleiters in der Apotheke sichergestellt ist.

Es dirfen nur Tatigkeiten in der Apotheke ausgefihrt werden, fir die die Beauf-
sichtigung nach Absatz 5b fiir die anwesende Person entfallen ist. Das eingesetzte
Personal ist vom Apothekenleiter im Voraus entsprechend der Aufgaben und Ver-
antwortlichkeiten zu unterweisen. § 2 Absatz 2 Satz 2 bleibt unberihrt.”

c) In Absatz 5a werden nach den Woértern ,pharmazeutisch-kaufmannischen Ange-
stellten befinden,” die Worter ,oder anderes nichtpharmazeutisches Personal der
Apotheke mit geeigneter Ausbildung und Kenntnissen® eingeflgt.

Dem § 4 Absatz 3 werden folgende Satze angefugt:

~Weitere Rdume und Gerate sind vorzusehen, soweit in der Zweigapotheke entspre-
chende Tatigkeiten durchgefiihrt werden. Soweit die Zweigapotheke Rezeptur- und De-
fekturarzneimittel gemaR § 17 Absatz 6¢ Satz 2 Nummer 2 im Filialverbund bezieht und
nicht selbst herstellt, finden die Absatze 2b und 2c keine Anwendung.”

In § 6 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingeflgt:

»(3a) Abweichend von Absatz 3 Satz 4 kann im Filialverbund von der Identitatsfest-
stellung des Arzneimittels abgesehen werden, wenn das Behaltnis mit einer Kenn-
zeichnung Uber die durchgefiihrte Identitatspriifung versehen ist und das Behaltnis von
der prifenden Apotheke des Filialverbundes so verschlossen wird, dass ein zwischen-
zeitliches Offnen des Behaltnisses ersichtlich ware und weder das Behaltnis noch der
Verschluss beschadigt sind.”

In § 11 Absatz 1 Satz 2 werden die Wérter ,§ 6 Absatz 1 und 3“ durch die Woérter ,§ 6
Absatz 1, 3 und 3a“ ersetzt.

§17 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1b Satz 1 Nummer 2 werden nach den Wértern ,,im Wege der Telekom-
munikation® die Woérter ,einschliel3lich Telepharmazie“ eingeflgt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 8 werden nach den Woértern ,im Wege der Telekommunikation“ die
Worter ,einschliellich Telepharmazie® eingefligt.
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bb) Nach Satz 8 wird folgender Satz eingeflgt:

~ooweit eine Beratung durch pharmazeutisches Personal der Apotheke per
Telepharmazie erst im unmittelbaren Zusammenhang mit der Aushandigung
erfolgt, kann die Zustellung abweichend von Satz 5 Nummer 2 durch anderes
als das pharmazeutische Personal erfolgen.*

c) Absatz 4 wird folgender Satz angeflgt:

,Im Fall, dass eine Zweigapotheke Uber keinen Rezepturherstellungsplatz verflgt,
sind Verschreibungen Uber Rezepturarzneimittel unverziglich durch eine andere
Apotheke des Filialverbunds herzustellen und an die Zweigapotheke oder an den
Patienten per Botendienst der Apotheke zu liefern.*

d) In Absatz 5a wird die Angabe ,§ 23 Absatz 1 Satz 2“ durch die Angabe ,§ 23 Absatz
1 Satz 1 Nummer 3“ ersetzt.

e) In Absatz 6¢ Satz 1 Nummer 2 werden nach den Woértern ,mit § 2 Absatz 4“ die
Woérter ,oder § 16 Absatz 1“ eingefligt.

In § 20 wird folgender Absatz 3a eingeflgt:

»(3a) Eine Beratung kann durch entsprechend befugtes Personal der Apotheke
auch im Wege der Telepharmazie ber eine nach dem Stand der Technik Ende-zu-
Ende verschlusselte, synchrone Echtzeit-Videoverbindung ohne Schalten von Wer-
bung erfolgen. Die geltenden Datenschutzbestimmungen sind einzuhalten. § 4 Absatz
2a Satz 3 gilt entsprechend. Besteht im Fall von § 3 Absatz 3a ein Beratungsbedarf,
den das Personal vor Ort nicht erflillen kann, so muss eine Beratung mittels Tele-
pharmazie durch einen Apotheker einer Apotheke des Filialverbunds erfolgen.*

§ 23 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Apotheken sind zur Dienstbereitschaft verpflichtet

1. montags bis freitags fiir die Dauer von jeweils sieben Stunden wahrend der
ortstiblichen Geschéftszeiten,

2. sonnabends fir die Dauer von vier Stunden wahrend der ortsiiblichen Ge-
schaftszeiten sowie

3. wahrend der von der zustandigen Behdrde festgelegten Zeiten zur Sicherstel-
lung der Arzneimittelversorgung im Notdienst.

Abweichend von Satz 1 Nummer 1 und 2 sind Zweigapotheken montags bis sonn-
abends zur Dienstbereitschaft flr die Dauer von vier Stunden wahrend der ortstib-
lichen Geschéaftszeiten verpflichtet.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zustéandige Be-
horde flr weitere Zeiten oder Betriebsferien befreien, wenn die Arzneimittelversor-
gung in dieser Zeit durch eine andere Apotheke, die sich auch in einer anderen
Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist.”
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c) In Absatz 3 werden die Worter ,Absatz 1 Satz 2“ durch die Worter ,Absatz 1 Satz
1 Nummer 3“ ersetzt.

In § 35a Absatz 3 Satz 2 werden die Worter insbesondere kdnnen keine Raume ge-
nutzt werden, die fUr einen anderweitigen Zweck vorgesehen und in denen die notwen-
digen Hygienemalnahmen nicht umsetzbar sind“ durch die Wérter ,in den Raumen
missen die notwendigen HygienemalRnahmen umgesetzt werden und sie durfen wah-
rend der Durchflihrung von Schutzimpfungen nicht fir anderweitige Zwecke genutzt
werden” ersetzt.

In § 36 Nummer 2 Buchstabe o werden nach den Wortern ,die Apotheke® die Woérter
,vorbehaltlich einer erteilten Befreiung gemafl Absatz 2“ eingefligt.

Artikel 6

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

§ 12 des Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober

1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI.
2023 | Nr. 197) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»oatz 1 Nummer 2 gilt nicht fur die Werbung flr In-vitro-Diagnostika fur die Eigenan-
wendung, die fur den Nachweis der in Abschnitt A Nummer 1 der Anlage aufgefuhrten
Krankheiten oder Leiden bei Menschen bestimmt sind.*
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingeflgt:

»(3) Abweichend von Absatz 2 darf sich die Werbung durch Apothekerinnen und

Apotheker auf die Durchfliihrung von Testungen zum Nachweis der in Abschnitt A Num-
mer 1 der Anlage aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden beziehen.*

Artikel 7

Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 78 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12.

Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel X des Gesetzes vom (BGBI.)
[eintragen: Gesetz zur Starkung der Gesundheitsversorgung in der Kommune (GVSG)] ge-
andert worden ist, wird wie folgt geandert: .

1.

In Satz 1 werden nach dem Wort ,festzusetzen“ die Woérter ,und anzupassen® einge-
fugt.

In Satz 2 werden nach dem Wort ,anzupassen® die Worter ,; das Bundesministerium
kann die Aufgabe auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fur die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzenorgani-
sation der Apotheker Ubertragen® eingefiigt.
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Artikel 8

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), die zuletzt

durch Artikel 5 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 197) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1.

Die Eingangsformel wird wie folgt gefasst:
,Das Bundesministerium flir Gesundheit verordnet mit Zustimmung des Bundesrates
auf Grund des § 78 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes vom 12. Dezember 2005 (BGBI.
I S. 3394, der zuletzt durch Artikel X des Gesetzes vom [einsetzen .... Datum des Ta-
ges des Inkrafttretens des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsversorgung in der
Kommune (GVSG)] (BGBI. | S. X) geadndert worden ist:*“.
§ 1 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 werden die Worter ,oder Tierarzte (§ 2)“ gestrichen.
bb) In Nummer 2 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.
cc) Nummer 3 wird aufgehoben.
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) FUr Arzneimittel, die in Apotheken hergestellt werden und deren Abgabe
nach § 43 Absatz 1 und 3 des Arzneimittelgesetzes den Apotheken vorbehalten
ist, werden durch diese Verordnung die Preisspannen sowie die Preise fiir beson-

dere Leistungen der Apotheken (§§ 4 bis 7) festgelegt.”

§ 2 wird wie folgt gefasst:

!!§ 2
GroBBhandelszuschlage fur Fertigarzneimittel

Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, durch den Grofthandel an Apotheken sind auf den Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers ein Festzuschlag von 73 Cent sowie die Umsatzsteuer zu
erheben; zusatzlich darf auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ohne die Umsatzsteuer héchstens ein Zuschlag von 3,15 Prozent, héchstens jedoch
37,80 Euro erhoben werden. Abweichend von Satz 1 zweiter Halbsatz ist die Gewah-
rung von handelsublichen Rabatten oder Vergunstigungen zulassig.*

§ 3 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
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aaa) Die Angabe ,3 wird durch die Angabe ,2,5“ und die Angabe ,8,35“
durch die Angabe ,8,66" ersetzt.

bbb) Die Angabe ,2,5“ wird durch die Angabe ,2“ und die Angabe ,8,66“
durch die Angabe ,9,00“ ersetzt.

ccc) Nach der Angabe ,8,35 Euro® wird das Wort ,(Fixum)“ eingeftgt, wird
die Angabe ,20“ durch die Angabe ,13“ ersetzt und wird die Angabe
,21“ durch die Angabe ,28“ ersetzt.

bb) Die Satze 2 und 3 werden durch die folgenden Satze ersetzt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildete malRRgebliche Spitzenorganisation
der Apotheker vereinbaren im Benehmen mit dem Verband der Privaten Kran-
kenversicherung jeweils zum 30. Juni eines Kalenderjahres die Anpassung
des Fixums nach Satz 1 mit Wirkung zum 1. Januar des Folgejahres; die Ver-
einbarung ist erstmals bis zum 30. Juni 2026 mit Wirkung zum 1. Januar 2027
abzuschlieffen. Im Rahmen der Vereinbarung nach Satz 2 sind die Entwick-
lungen der Versorgungssituation zur Sicherstellung einer flachendeckenden
Arzneimittelversorgung, des Verbraucherpreisindexes und der Grundlohn-
summe zu berucksichtigen, sofern erforderlich kann die Anpassung auf der
Grundlage eines von den Vereinbarungspartnern nach Satz 2 beauftragten
gemeinsamen Gutachtens erfolgen. Kommt eine Vereinbarung nicht oder
nicht fristgerecht zustande, setzt die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch innerhalb von acht Wochen den Betrag der
Anpassung fest.”

Absatz 1a wird wie folgt geandert:
aa) Nach der Angabe ,§ 129 Absatz 2a“ wird die Angabe ,oder 2b“ eingefugt.

bb) Nach dem Wort ,Umsatzsteuer werden die Worter ,je ausgetauschtem, ver-

ordnetem Arzneimittel“ eingefligt.

Die Absatze 3 und 4 werden aufgehoben.

Die bisherigen Absatze 5 und 6 werden die Absatze 3 und 4.

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Wird statt der verschriebenen PackungsgroRRe die verschriebene Menge des Arz-
neimittels als Teilmenge aus einer Packung abgegeben, die groRer ist als die ver-

schriebene PackungsgrolRe, haben die Apotheken die der verschriebenen und ab-
gegebenen Packungsgrofle entsprechende Packung zu berechnen.”

§ 10 wird aufgehoben.

Die bisherigen §§ 11 und 12 werden die §§ 10 und 11.
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Artikel 9

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt durch Ar-

tikel 8v des Gesetzes vom 12. Dezember 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 359) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1.

In der Inhaltstibersicht wird die Angabe zu § 20c wie folgt gefasst:

»§ 20c Durchfuhrung von Schutzimpfungen durch Apotheker*.

§ 6 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 1 Buchstabe t wird aufgehoben.

b) In Nummer 1a wird folgender Buchstabe ¢ angeflgt:
,C) Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19),".

§ 8 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 werden die Woérter ,Satz 2 oder aufgrund einer Rechtsverordnung
nach § 24 Satz 3" durch die Woérter ,Absatz 1 Satz 2 oder aufgrund einer Rechts-

verordnung nach § 24 Absatz 2 Satz 1“ ersetzt.

b) In Nummer 2 werden die Worter ,Satz 3 Nummer 2“ durch die Worter ,Absatz 2
Satz 1 Nummer 2“ ersetzt.

§ 20c wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»3 20C
Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch Apotheker®.
b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

~Abweichend von § 20 Absatz 4 Satz 1 sind Apotheker zur Durchflihrung von
Grippeschutzimpfungen, Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2, weiterer Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen sowie zur Durchfiihrung
von Schutzimpfungen gegen Frihsommer-Meningoenzephalitis berechtigt,
wenn

1. sie fur die Durchfihrung der jeweiligen Schutzimpfung arztlich geschult
wurden und ihnen die erfolgreiche Teilnahme an der Schulung bestatigt
wurde,

2. sie die Schutzimpfungen fur eine 6ffentliche Apotheke, zu deren Personal
sie gehdren, durchflihren,
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3. sie die Schutzimpfungen bei einer Person durchflhren, die das 18. Le-
bensjahr vollendet hat, und

4. siedie Grippeschutzimpfungen, Schutzimpfungen gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 oder die weiteren Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen bei
einer Person durchfihren, die nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft die jeweilige Schutzimpfung unabhangig von indivi-
duellen Risikofaktoren erhalten sollte; hiervon ausgenommen sind
Schutzimpfungen gegen Friihsommer-Meningoenzephalitis.®

bb) Die Satze 2 und 3 werden durch den folgenden Satz ersetzt:

~Abweichend von Satz 1 benétigen Apotheker, die gemal § 20c Absatz 1 Satz
2 und 3 in der bis zum ... [einsetzen: Datum einen Tag vor Inkrafttreten gemaf
Artikel 11 Absatz 1 dieses Gesetzes] geltenden Fassung bereits erfolgreich
arztlich geschult wurden, nur eine Erganzungsschulung nach Absatz 3 Satz 2,
um zusatzlich zu Grippeschutzimpfungen und Schutzimpfungen gegen das
Coronavirus SARS-CoV-2 weitere Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen durch-
fihren zu dirfen.”

In Absatz 2 werden in Nummer 1 in dem Satzteil vor Buchstabe a die Woérter ,,von
Grippeschutzimpfungen und Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2“ durch die Worter ,der jeweiligen Schutzimpfung“ ersetzt und in Nummer 2
nach dem Wort ,Kontraindikationen“ die Woérter ,in Bezug auf die jeweilige Schutz-
impfung“ eingeflgt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Bundesapothekerkammer entwickelt bis zum ... [einsetzen: Datum ei-
nen Monat nach Inkrafttreten geman Artikel 11 Absatz 1 dieses Gesetzes] in Zu-
sammenarbeit mit der Bundesarztekammer ein Mustercurriculum fir die arztliche
Schulung der Apotheker nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1. Zusatzlich ist ein Mus-
tercurriculum fir eine Erganzungsschulung fur die Apotheker zu erstellen, flr die
die Ausnahmeregelung in Absatz 1 Satz 2 oder 3 eingreift, die Informationen zu
den weiteren Schutzimpfungen nach Absatz 1 Satz 1 enthalt. Die Schulungen kon-
nen, soweit mdglich, in digitaler Form abgehalten werden.”

5. § 24 wird wie folgt gefasst:

,§ 24

Feststellung und Heilbehandlung tbertragbarer Krankheiten, Verordnungsermachti-

gung

(1) Die Feststellung oder die Heilbehandlung einerin § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer

1, 2 und 5 oder in § 34 Absatz 1 Satz 1 genannten Krankheit oder einer Infektion mit
einem in § 7 genannten Krankheitserreger oder einer sonstigen sexuell Ubertragbaren
Krankheit darf nur durch einen Arzt erfolgen. Abweichend von Satz 1 ist

1.

Apothekern und dem in der Apotheke tatigen pharmazeutischen Personal die An-
wendung von In-vitro-Diagnostika, die fir patientennahe Schnelltests bei Testun-
gen auf das Adenovirus, Influenzaviren, das Norovirus, Respiratorische Synzytial
Viren und das Rotavirus verwendet werden, gestattet und

Personen unabhéangig von ihrer beruflichen Qualifikation die Anwendung von In-
vitro-Diagnostika, die flir patientennahe Schnelltests bei Testung auf HIV, das
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Hepatitis-C-Virus, das Severe-Acute-Respiratory-Syndrome-Coronavirus-2
(SARS-CoV-2) und Treponema pallidum verwendet werden, gestattet.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass

1. Absatz 1 Satz 1 auch nicht fur die Anwendung von In-vitro-Diagnostika gilt, die fur
patientennahe Schnelltests bei Testung auf weitere Krankheiten oder Krankheits-
erreger verwendet werden, sowie

2. abweichend von Absatz 1 Satz 1 auch ein Zahnarzt oder ein Tierarzt im Rahmen
einer Labordiagnostik den direkten oder indirekten Nachweis eines in § 7 genann-
ten Krankheitserregers fiihren kann.

In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch geregelt werden, dass Veterinarme-
dizinisch-technische Assistentinnen und Veterindrmedizinisch-technische Assistenten
bei der Durchfiihrung laboranalytischer Untersuchungen zum Nachweis eines in § 7
genannten Krankheitserregers die in § 9 Absatz 1 Nummer 1 des MTA-Gesetzes ge-
nannten Tatigkeiten austben durfen und dass in diesem Fall der Vorbehalt der Aus-
Ubung dieser Tatigkeiten durch Medizinisch-technische Laboratoriumsassistentinnen
und Medizinisch-technische Laboratoriumsassistenten nicht gilt. In dringenden Fallen
kann zum Schutz der Bevolkerung die Rechtsverordnung nach Satz 1 ohne Zustim-
mung des Bundesrates erlassen werden. Eine nach Satz 3 erlassene Verordnung tritt
ein Jahr nach ihrem Inkrafttreten auRer Kraft; ihre Geltungsdauer kann mit Zustimmung
des Bundesrates verlangert werden.”

In § 75 Absatz 5 wird die Angabe ,Satz 1“ durch die Worter ,Absatz 1 Satz 1“ ersetzt.

Artikel 10

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

In § 15 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1.

Marz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 26. Juli 2023
(BGBI. 12023 | Nr. 204) geandert worden ist, wird nach Satz 1 folgender Satz eingeflgt:

,Eine gesonderte Aufbewahrung der in Anlage Ill bezeichneten Betdubungsmittel in Form
von Fertigarzneimitteln ist entbehrlich, wenn im Rahmen einer automatisierten EDV-ge-
stitzten chaotischen Lagerhaltung technische Voraussetzungen bestehen, die eine sepa-
rate Bestands- und Nachweisinformation ermdglichen.”

Artikel 11

Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 und 3 am Tag nach der Verkindung

in Kraft.

(2) Artikel 8 Nummer 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa tritt

am 1. Januar 2025 in Kraft.
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(3) Artikel 8 Nummer 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb tritt
am 1. Januar 2026 in Kraft.



-22 -

Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Arzneimittelversorgung durch Apotheken ist derzeit grundsatzlich und flachendeckend
sichergestellt, jedoch wird sie im Iandlichen Bereich teilweise von nur wenigen Apotheken
Ubernommen. Der Fachkraftemangel, ein wachsendes Stadt-Land-Gefalle in der Bevolke-
rung sowie die Abwanderung in andere Beschaftigungszweige konnen perspektivisch zu
Versorgungseinschrankungen in der Flache flhren. Der Erhalt eines flachendeckenden
Apothekennetzes mit persénlicher Vor-Ort-Beratung ist von zentraler Bedeutung flr die Arz-
neimittelversorgung. Es besteht Handlungsbedarf, um die flaichendeckende Versorgung mit
Arzneimitteln mittel- und langfristig weiterhin zu sichern. Deshalb sollen mit diesem Ge-setz
die notwendigen Rahmenbedingungen flr eine bessere Arzneimittelversorgung durch Apo-
theken in der Flache geschaffen werden.

Im Zuge des Ubergangs der Verordnungserméchtigung fiir die Arzneimittelpreisverordnung
auf das Bundesministerium flir Gesundheit wird die Ermachtigungsgrundlage angepasst

Seit Juni 2022 beziehungsweise Januar 2023 kénnen Apothekerinnen und Apotheker dau-
erhaft unter bestimmten Voraussetzungen in 6ffentlichen Apotheken Grippeschutzimpfun-
gen und Impfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durchfiihren. Das zusatzliche,
niederschwellige Impfangebot soll auf weitere Impfungen ausgeweitet werden, um Impf-
quoten bei der erwachsenen Bevdlkerung zu verbessern.

In den vergangenen Pandemiejahren wurde bundesweit in Apotheken eine Testinfrastruk-
tur geschaffen, um niederschwellige und flachendeckende Testungen auf SARS-CoV-2 an-
zubieten. Diese geschaffene Testinfrastruktur soll auch zukulnftig flexibel und kostengunstig
eingesetzt werden.

Fur auslandische Fachkrafte mit nicht abgeschlossenem Pharmaziestudium, die aus Griin-
den von Konflikten ihre Ausbildung im Ausbildungsstaat nicht abschlief3en kénnen, sollen
adaquate Anerkennungsmoglichkeiten und berufliche Perspektiven ermoglicht werden.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zum Erhalt eines flachendeckenden Apothekennetzes auch im landlichen Raum werden
Anderungen bei der Vergutung der Apotheken sowie bei strukturellen Anforderungen ge-
troffen, die an diese gestellt werden.

Bezuglich der Apothekenvergitung bestehen Moglichkeiten der Erhebung und der sachge-
rechten Umverteilung grundsétzlich durch Anderungen der Arzneimittelpreisverordnung. Es
sollen dabei insbesondere Honoraranreize fur Apothekenstandorte in Iandlichen Regionen
geschaffen und eine gerechtere Verteilung der Honorare erreicht werden. Hierzu sollen fol-
gende MalRnahmen dienen:

Erstens: Durch eine Umwidmung eines Teils des Zuschlags, der zurzeit zur Finanzierung
der pharmazeutischen Dienstleistungen erhoben wird, soll die Vergitung von in der Nacht
und am Wochenende von den Apotheken geleisteten Vollnotdiensten sofort erhdht werden.
Durch Notdienste wird die Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung rund um die Uhr ge-
wahrleistet. Apotheken, die sich in Regionen mit geringer Apothekendichte befinden, mis-
sen haufiger Notdienste leisten als Apotheken in Regionen mit hoher Apothekendichte.
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Dieser Einsatz soll besonders honoriert werden. Gleichzeitig wird damit zielgenau die Ver-
gltung von Apotheken in Iandlichen Gebieten verbessert. Hierfur werden die packungsbe-
zogenen Zuschlage zur Verglitung von Notdiensten um rund 30 Prozent von 21 Cent auf
28 Cent pro Packung eines verschreibungspflichtigen Arznei-mittels erhéht, so dass flr die
Vergutung geleisteter Notdienste kunftig etwa 50 Millionen Euro mehr zur Verfigung ste-
hen. Die Apotheken erhalten dadurch flir jeden geleisteten Vollnotdienst eine Pauschale in
Hohe von rund 550 Euro.

Zweitens: Stufenweise Absenkung des prozentualen Anteils der Apothekenvergltung von
3 Prozent auf 2 Prozent und gleichzeitige Erhéhung des Fixums. Der prozentuale Anteil des
Zuschlags der Apothekenvergitung betragt aktuell 3 Prozent des Apothekeneinkaufsprei-
ses und soll, anders als beim pharmazeutischen Grof3handel, auch weiterhin ungedeckelt
bleiben. Um eine sachgerechtere Verteilung der Vergutung zwischen den Apotheken zu
erreichen, wird ab 2025 der prozentuale Anteil der Apothekenverglitung auf 2,5 Prozent
angepasst. In einem zweiten Schritt erfolgt im Jahr 2026 eine Anpassung von 2,5 Prozent
auf 2 Prozent. Die durch die Anpassungen freigewordenen finanziellen Mittel werden 1:1
fur eine entsprechende Erhéhung des Fixums verwendet. Auf diese Weise wird die un-
gleichmaRige Verteilung der Packungshonorare zwischen den Apotheken aufgrund stark
angestiegener Arzneimittelpreise in einigen Arzneimittelsegmenten ausgeglichen, wahrend
eine Kostendeckung fiir preisbezogene Kosten weiterhin erhalten bleibt. Die Anderung
starkt insbesondere grundversorgende Apotheken in der Flache.

Drittens: Ubertragung der Mdglichkeit zur Vereinbarung von Anpassungen des Fixums. Die
in der Arzneimittelpreisverordnung geregelte Vergutung der Apotheken wird bislang durch
ein Verordnungsanderungsverfahren angepasst. Mit Wirkung zum 1. Januar 2027 soll die
Anpassung des Fixums durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und
die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mal3gebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversiche-
rung (PKV) per Vereinbarung erfolgen. Die Verhandlungen sind unmittelbar nach Inkrafttre-
ten der entsprechenden Regelungen aufzunehmen. Die Vereinbarungsparteien kénnen im
Rahmen der Verhandlungen ein gemeinsames Gutachten in Auftrag geben. Bei der Ver-
einbarung haben sie Anpassungen, insbesondere unter Berucksichtigung der Entwicklung
der Versorgungssituation zur Sicherstellung einer flachendeckenden Arzneimittelversor-
gung und der Anderungen des Verbraucherpreisindexes und der Grundlohnsumme zu be-
achten. Bis spatestens zum 30. Juni 2026 muss eine Vereinbarung fir die Anpassung des
Packungsfixums mit Wirkung zum 1. Januar 2027 vorliegen.

Im Ubrigen werden in der Arzneimittelpreisverordnung Anderungen vorgenommen, die aus
der Ergénzung der Verordnungsermachtigung in § 78 Absatz 1 Arzneimittelgesetz resultie-
ren und darliber hinaus Uberwiegend klarstellenden Charakter haben.

In der Versorgung mit patientenindividuell hergestellten Zytostatika wird die technische Aus-
gestaltung des Systems der Preisfestsetzung Uber die Hilfstaxe gestarkt und das Verfahren
vereinheitlicht.

Als zweite Saule des Gesetzes werden strukturelle Anpassungen in den Vorgaben fir die
Eroffnung von Apotheken sowie deren taglichen Betrieb vorgenommen. Im Hinblick auf die
Grundung und den Betrieb einer Apotheke ist das Apothekenwesen gepragt durch zahlrei-
che Vorgaben, die Apotheken als Voraussetzung in der taglichen Versorgung einhalten
mussen. Solche Vorgaben sind auch weiterhin notwendig, soweit sie insbesondere der Si-
cherheit der Patientinnen und Patienten dienen. Gleichzeitig verursachen sie fir die Apo-
theken zusatzliche Burokratie sowie Kosten und sind daher hinsichtlich ihrer Aktualitat zu
Uberprufen. Eine Entburokratisierung bei diesen Vorgaben kann Apotheken helfen, eine
bessere wirtschaftliche Basis durch Kosteneinsparungen zu erreichen und Fachkrafte effi-
zienter einzusetzen. Dass teilweise zu wenig Fachkrafte zur Verfigung stehen, kann zudem
ein Grund fir das Schliel3en von Standorten sein. Im Sinne einer Fachkraftesicherung sol-
len der Fachkrafteeinsatz flexibilisiert und bestehende Hiurden abgebaut werden, die den
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Apotheken eine Fachkraftegewinnung erschweren. Ferner wird die Eingliederung von
Fachkraften erleichtert, die ihre Ausbildung im Ausland absolviert haben. Mit dem Gesetz
werden entsprechend folgende Anpassungen vorgenommen:

e Erméglichung flexibler Offnungszeiten, um diese an Personalressourcen und Be-
dirfnisse der Versorgung vor Ort anzupassen

e Einfachere Griindung von Zweigapotheken in Orten mit eingeschrankter Arzneimit-
telversorgung und Weiterentwicklung der Zweigapotheken als Versorgungsform

e Madglichkeit der Neugrundung einer Filialapotheke ist zukinftig nicht mehr auf den-
selben oder einen benachbarten Kreis beziehungsweise auf dieselbe oder eine be-
nachbarte kreisfreie Stadt beschrankt

e Moglichkeit, die Leitung der Filial- und Zweigapotheken eines Filialverbundes als
Apothekeninhaberin oder Apothekeninhaber selbst zu Gibernehmen

e Mdglichkeit der Offnung von o&ffentlichen Apotheken bei Anwesenheit von erfahre-
nen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten, sofern eine telepharmazeutische Anbindung an Apothekerinnen und
Apotheker im Filialverbund sichergestellt ist und die Apothekenleitung mindestens
8 Stunden pro Woche personlich anwesend ist

o Moglichkeit der Aufteilung der Leitung von Filial- und Zweigapotheken unter zwei
Apothekerinnen und Apothekern

o Maoglichkeit der Apothekenneugrindung flr approbierte Apothekerinnen und Apo-
theker, die ihre Prufung auBerhalb Deutschlands bestanden haben (bislang nur
Ubernahme bestehender Apotheken)

e Fachkrafte aus dem Ausland sollen bereits wahrend des Anerkennungsverfahrens
wie Auszubildende fur pharmazeutische Tatigkeiten eingesetzt werden kénnen

¢ Beschaftigungsmoglichkeiten weiterer Berufsgruppen mit geeigneter Ausbildung fiir
bestimmte unterstlitzende Tatigkeiten in der Apotheke

e Médglichkeit zur Aufbewahrung von Betdubungsmitteln in Kommissionierautomaten

Mit gleichem Ziel sollen auch Mdglichkeiten, die die Digitalisierung bietet, in Apotheken ver-
starkt zum Einsatz kommen kénnen. Bereits heute sind die Apotheken in der Digitalisierung
haufig Vorreiter in der Versorgung und setzen neue Mdglichkeiten schnell ein. Die Digitali-
sierung soll insbesondere mit der Telepharmazie, also der Nutzung interaktiver Videover-
bindungen in der Beratung durch Apotheken, ausgebaut werden.

In den vergangenen Jahren wurde Apotheken bereits erméglicht, neue Aufgaben in der
Versorgung zu Ubernehmen — etwa durch pharmazeutische Dienstleistungen oder die Imp-
fung gegen bestimmte Krankheiten. Dieser Weg wird mit dem Gesetz konsequent weiter-
verfolgt, um die Kompetenz von Apothekerinnen und Apothekern im Sinne der Patientinnen
und Patienten bestmdglich zu nutzen. Impfmdéglichkeiten in Apotheken werden fiir eine Er-
héhung der Impfquoten bei bestimmten impfpraventablen Erkrankungen erweitert.

Mit der Anpassung von § 20c Infektionsschutzgesetz werden Apothekerinnen und Apothe-
ker zusatzlich berechtigt, fur offentliche Apotheken Impfungen mit Impfstoffen durchzufiih-
ren, die keine replikationsfahigen Krankheitserreger enthalten (sogenannte Totimpfstoffe).
Diese Berechtigung gilt fur Impfungen bei Personen ab Vollendung des 18. Lebensjahres.
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Mit der Anderung des § 24 Infektionsschutzgesetz wird der dort enthaltene Arztvorbehalt in
Bezug auf die Durchfiihrung von patientennahen Schnelltests in Apotheken aufgehoben.
Mit der Anpassung des Heilmittelwerbegesetzes wird dartiber hinaus die Werbung fiir In-
vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung erweitert und Apothekerinnen und Apothekern au-
Rerhalb von Fachkreisen die Werbung fur Testungen gestattet.

Auslandischen Fachkraften ohne abgeschlossene pharmazeutische Ausbildung wird die
Aufnahme apothekerlicher Tatigkeiten zum Ausbildungsabschluss im Ausbildungsstaat er-
moglicht. Fur den Fall, dass eine Ruckkehr zu diesem Zweck in den Ausbildungsstaat nicht
moglich ist, werden Anerkennungsmaoglichkeiten zur Erlangung eines deutschen Abschlus-
ses geschaffen.

Ill. Alternativen
Keine.

Wenn keine entsprechenden Anpassungen durchgefiihrt wiirden, kénnte dies die flachen-
deckende Arzneimittelversorgung mittel- bis langfristig gefahrden.

IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen im Apothekengesetz, in der
Bundes-Apothekerordnung, in der Approbationsordnung fiir Apotheker, in der Apotheken-
betriebsordnung, im Heilmittelwerbegesetz, im Arzneimittelgesetz, in der Arzneimittelpreis-
verordnung, im Infektionsschutzgesetz sowie im Betaubungsmittelgesetz folgt aus Artikel
74 Absatz 1 Nummer 19 Grundgesetz (Recht des Apothekenwesens, Zulassung zu Heilbe-
rufen, Recht der Heilmittel, Recht der Arzneien, Malinahmen gegen gemeingefahrliche oder
Ubertragbare Krankheiten bei Menschen und Betdubungsmittel). In Bezug auf die geregel-
ten Ordnungswidrigkeiten in der Apothekenbetriebsordnung folgt die Gesetzgebungskom-
petenz des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 GG (Strafrecht, gerichtliches Ver-
fahren). Fir die Anderung des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch folgt die Gesetzgebungs-
kompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 Grundgesetz (Sozialversicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und voélkerrechtlichen Ver-
tragen

Der Gesetzesentwurf ist mit volkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bundesrepublik Deutsch-
land geschlossen hat, vereinbar.

Die Anderungen zur Méglichkeit der Apothekenneugriindung fiir approbierte Apothekerin-
nen und Apotheker, die ihre Prifung aufRerhalb Deutschlands bestanden haben, dienen der
Vereinfachung, auf dem deutschen Arbeitsmarkt in einer der Ausbildung adaquaten beruf-
lichen Position Ful® zu fassen und damit den deutschen Arbeitsmarkt fir Apothekerinnen
und Apotheker aus anderen Staaten attraktiver zu gestalten. Da die Mdéglichkeit der Neu-
grindung weiterhin von der Erlangung der deutschen Approbation abhangt, ergeben sich
fur Beschaftigte aus dem EU-Ausland oder Drittstaaten keine zusatzlichen Erschwernisse
oder Einschrankungen. Die Regelung entspricht damit auch den Erwagungsgriinden der
Richtlinie 2005/36/EG, die die Umsetzung der Anerkennung von vergleichbaren, in einem
anderen Mitgliedsstaat erworbenen Berufsqualifikationen vorsieht.
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VI. Gesetzesfolgen

Durch dieses Gesetz soll die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch Apotheken
auch weiterhin sichergestellt werden.

Die Anderung des § 15 Betaubungsmittelschutzgesetz erméglicht die gemeinsame Lage-
rung von in Anlage Il bezeichneten Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln und
nicht betaubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kommissionierautomaten. Durch die
fur Kommissionierautomaten charakteristische chaotische Lagerhaltung sind die in einem
Kommissionierautomaten gelagerten Fertigarzneimittel ohne technische, EDV-gestutzte
Unterstlitzung des Kommissionierautomaten nicht schnell auffindbar und damit vor dem
schnellen Zugriff dritter, nicht befugter Personen geschitzt. Zudem verfigen Kommissio-
nierautomaten in der Regel Uber eine zusatzliche elektronische Uberwachung. In der Ge-
samtschau ist entsprechend davon auszugehen, dass das Risiko einer missbrauchlichen
Abzweigung von Betaubungsmitteln durch die Lagerung in einem Kommissionierautomaten
vergleichbar der Lagerung in einem Wertschutzschrank oder einem Einmauerschrank ist.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Anderung des § 15 Betaubungsmittelschutzgesetz eréffnet insbesondere die Méglich-
keit, in Anlage Il bezeichnete Betaubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln zusammen
mit nicht betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kommissionierautomaten einzula-
gern. Die Apotheken, die bereits Kommissionierautomaten zur Lagerung von Fertigarznei-
mitteln einsetzen, kdnnen diese zukiinftig zur gemeinsamen Lagerung von verkehrs- und
verschreibungsfahigen betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln und anderen Fer-
tigarzneimitteln verwenden.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur Nach-
haltigen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (DNS) und dient ins-
besondere dem Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben fir alle Menschen jeden Alters
gewahrleisten und ihr Wohlergehen fordern®. Der Gesetzentwurf tragt zur Sicherstellung
der medizinischen Versorgung bei, sichert die Aufrechterhaltung des Apothekenbetriebs
und tragt dadurch zu einer flichendeckenden Versorgung fiir alle Burgerinnen und Birger
bei. Insofern starkt der Gesetzentwurf den sozialen Zusammenhalt und férdert gleichwer-
tige Lebensverhaltnisse im Sinne des Leitprinzips 5 (,Sozialen Zusammenhalt in einer of-
fenen Gesellschaft wahren und verbessern®) der DNS. Zudem dient der Gesetzentwurf da-
mit auch dem Nachhaltigkeitsziel 9 ,Eine widerstandsfahige Infrastruktur aufbauen, inklu-
sive und nachhaltige Industrialisierung fordern und Innovationen unterstitzen®.

Die Anderungen im Apothekengesetz sowie der Apothekenbetriebsordnung dienen der
Méglichkeit der Neugriindung von Apotheken durch Apothekerinnen und Apotheker, die
ihrer Berufsqualifikation im Ausland erworben haben. Ferner wird die Mdglichkeit der Griin-
dung sowie die Flihrung von Zweigapotheken im Filialverbund erleichtert, indem bestimmte
Apothekentatigkeiten fur andere Filial- und Zweigapotheken im Filialverbund durchgefuhrt
werden. Dies gilt insbesondere fir die Herstellung von Rezepturarzneimitteln. Zudem wird
von einer ldentitatsfeststellungen bei Beziigen von Arzneimitteln aus Apotheken desselben
Filialverbundes abgesehen. Ferner sind die Anforderungen an ihre Beschaffenheit, GroRe
und Einrichtung reduziert. Neben einer Offizin ist nur noch ein ausreichender Lagerraum
erforderlich. Weitere Raumlichkeiten werden nur bendtigt, wenn entsprechende Tatigkeiten
in der Zweigapotheke durchgefuhrt werden. Mit dem Gesetzentwurf muss fur eine Filial-
oder Zweigapotheke keine Apothekenleitung mehr benannt werden. Wenn eine benannt
wird, kdnnen diese Apotheken auch von zwei Verantwortlichen geleitet werden. Insgesamt
wird fur alle Apotheken die Dauer der Dienstbereitschaft reduziert. Flir Zweigapotheken
gelten noch kirzere Dienstbereitschaftszeiten. Es wird Apotheken zudem ermdglicht, nicht-
pharmazeutisches Personal mit geeigneten Kenntnissen und Fahigkeiten flr
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Hilfstatigkeiten einzusetzen. Mit diesen Regelungen tragt der Gesetzentwurf zum Nachhal-
tigkeitsziel 8 ,Dauerhaftes, inklusives und nachhaltiges Wirtschaftswachstum, produktive
Vollbeschaftigung und menschenwirdige Arbeit fur alle fordern® bei. Das Gesetzesvorha-
ben unterstitzt zudem einen Ausbau der Telepharmazie und damit das Nachhaltigkeits-
prinzip 6 ,Bildung, Wissenschaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung
nutzen“ der DNS. Die Telepharmazie ermoglicht eine digitale Beratung von Kundinnen und
Kunden beziehungsweise Patientinnen und Patienten der Apotheke.

Die Anderung des § 15 Betdubungsmittelschutzgesetz eréffnet insbesondere Apotheken
die Mdoglichkeit, verkehrs- und verschreibungsfahige Betaubungsmittel in Form von Fer-
tigarzneimitteln zusammen mit nicht betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kom-
missionierautomaten einzulagern und erlaubt damit eine Ausweitung der Anwendung von
Kommissionierautomaten als technische Innovation. Kommissionierautomaten ermdgli-
chen auch eine vollautomatisierte Prifung der auf der Packung angegebenen Haltbarkeits-
dauer von Arzneimitteln. Damit tragt die Regelung zum Nachhaltigkeitsprinzip 1 ,Nachhal-
tige Entwicklung als Leitprinzip konsequent in allen Bereichen und bei allen Entscheidungen
anwenden® bei. Denn durch die vollautomatisierte Priifung der Haltbarkeitsdauern kann der
Bedarf an Arzneimitteln grundsatzlich besser abgeschatzt werden. Dadurch kénnen etwa-
ige Verwurfe wegen Ablauf der Haltbarkeit reduziert werden.

Die Regelungen des Gesetzentwurfes entsprechen schliellich auch dem Nachhaltigkeits-
prinzip 3 b (,Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit und die
Natur sind zu vermeiden®), indem durch die elektronische Erfassung das Risiko mdglicher
Verwechslungen reduziert wird.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund

Fir den Bund werden keine zusatzlichen Ausgaben begrundet.
Lander

Fur die Lander werden keine zusatzlichen Ausgaben begrindet.
Kommunen

Fir die Kommunen werden keine zusatzlichen Ausgaben begrindet.
Gesetzliche Krankenversicherung

Die Ermoglichung der Vereinbarung der Anpassung des Fixums zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisation der Apotheker kann zu Mehrausgaben
fur die Gesetzliche Krankenversicherung flihren, deren Héhe vom Ergebnis der Vereinba-
rung abhangig ist und deshalb nicht quantifiziert werden kann. Eine Erhéhung des Fixums
um einen Cent wirde zu jahrlichen Mehrausgaben von rund 7 Millionen Euro fuhren.

Durch die Vorgaben zur technischen Ausgestaltung der Preisabfragen im System der Hilfs-
taxe reduziert sich der Erfullungsaufwand der gesetzlichen Krankenversicherung im Rah-
men der Auskunftsanspriche nach § 129 Absatz 5c Satz 8 bis 10 in nicht quantifizierbarer
Hoéhe.

Fur die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) ergeben sich Mehrausgaben aufgrund der
zusatzlichen Durchfihrung von Schutzimpfungen durch Apotheken. Da nicht abschatzbar
ist, wie viele dieser Schutzimpfungen zusatzlich durch die Apotheken durchgefiihrt werden
und die Vergutung noch verhandelt wird, kdnnen die Mehrausgaben nicht quantifiziert
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werden. Zudem koénnen sich gegenuber der Impfung bei arztlichen Leistungserbringern
nicht quantifizierbare Einsparungen fur die GKV ergeben, sofern die noch zu verhandelnde
Verglitung der Durchfihrung der Schutzimpfungen niedriger als fir arztliche Leistungser-
bringer ausfallt. Den Mehrausgaben fiur zusatzlich durchgefiihrte Schutzimpfungen stehen
nicht quantifizierbare Einsparungen durch entsprechend vermiedene Erkrankungen gegen-
Uber.

4. Erfullungsaufwand
Burgerinnen und Burger

Fur Burgerinnen und Blirger wird durch dieses Gesetz kein zusatzlicher Erfullungsaufwand
begrindet

Wirtschaft

Durch die Aufhebung der standigen Dienstbereitschaft und die Flexibilisierung der Off-
nungszeiten o6ffentlicher Apotheken entstehen fiir Apotheken Einsparungen durch die Mog-
lichkeit eines geringeren Personaleinsatzes. Bei voller Nutzung der flexibleren Offnungs-
moglichkeiten bestinde grundsatzlich die Moglichkeit, die Wochendffnungszeiten um 19,5
Stunden zu reduzieren. Da nicht abgeschatzt werden kann, wie viele Apotheken diese Mog-
lichkeit ergreifen und in welchem Umfang, kénnen die Einsparungen nicht genau beziffert
werden. Bei einem angenommenen monatlichen Bruttomonatsgehalt fiir eine Apothekerin
oder einen Apotheker in Héhe von 4.200 Euro und fir eine pharmazeutisch-technische As-
sistentin oder einen pharmazeutisch-technischen Assistenten in Hohe von 2.900 Euro
kénnten sich fir eine Apotheke Gehaltseinsparungen von etwa 1.300 Euro monatlich erge-
ben. Wenn beispielsweise die Halfte der Apotheken entsprechende Reduzierungen vorneh-
men wirden, kénnten ungefahr 11,4 Millionen Euro eingespart werden.

Soweit Moglichkeiten der Telepharmazie genutzt werden, ergeben sich bei Anschaffung
entsprechender Gerate und Programme Mehrkosten fur eine Apotheke. Den Mehrkosten
stehen Einsparungen durch die Flexibilisierung des Personaleinsatzes gegenlber. Insbe-
sondere in Verbindung mit der Moglichkeit der Apothekendéffnung bei Anwesenheit von er-
fahrenen pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und Assistenten und Einsatz von Te-
lepharmazie kdnnen grundsatzlich Personalkosten durch einen flexibleren Personaleinsatz
und Vergutungsunterschiede beim bendtigten Personal eingespart werden.

Durch die Begrenzung von Identitatsprifungen von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen auf
eine Apotheke pro Filialverbund ergeben sich bei einer Zentralisierung fur Filialverbiinde
Einsparungen beim eingesetzten Personal, Material und Geratschaften. Da die Einsparun-
gen von den jeweiligen Voraussetzungen in der Apotheke abhangen, kénnen diese nicht
genau beziffert werden. Beispielsweise kann die Grundausstattung zur Durchfihrung von
Nahinfrarotspektroskopie oder mittlerer Infrarotspektroskopie in Apotheken ungefahr
20.000 Euro kosten.

Durch den Verzicht auf die Vorgabe flr Zweigapotheken, einen Rezepturarbeitsplatz vor-
zuhalten, ergeben sich flr neu gegrindete Zweigapotheken Einsparungen durch vermin-
derte Miet- und Energiekosten sowie notwendige Gerate. Die geschatzten Kosten fir die
Anmietung neuer Raumlichkeiten fur gewerbliche Raume belaufen sich fortlaufend und va-
riierend je nach Standort. Fir Zweigapotheken werden gute Lagen in nicht stadtischen Be-
reichen angenommen, wo Mieten im Rahmen von 10-20 Euro pro Quadratmeter angenom-
men werden kénnen; im Durchschnitt werden 15 Euro pro Quadratmeter angenommen. Flr
die Anmietung von circa 5 Quadratmetern, die als MindestgréRe fiir einen Rezepturherstel-
lungsplatz angenommen werden, entstehen daher durchschnittlich 900 Euro Mietkosten
jahrlich. Die Raumkosten (Nebenkosten) werden mit 6 Euro pro Quadratmeter angenom-
men; sie belaufen sich bei 5 Quadratmetern auf 360 Euro jahrlich. Zudem kdnnen einmalig
die Kosten fir die Herstellungsgerate (durchschnittlich circa 5.500 Euro) sowie die Kosten



-29 -

fur die technische Ausstattung (durchschnittlich circa 1.335 Euro) angenommen werden.
Diese Kosten fallen zuklnftig fur Zweigapotheken nicht mehr an, so dass mit Einsparungen
von circa 1.260 Euro jahrlich sowie einmalig ungefahr 6.840 Euro gerechnet werden kann.
Bei einer angenommen Zahl von 100 neu gegrindeten Zweigapotheken kénnten somit bei-
spielsweise circa 126.000 Euro jahrlich und circa 684.000 Euro einmalig eingespart werden.

Fir Apotheken und pharmazeutische GroRhandler entstehen durch die Anderung des § 15
Betaubungsmittelgesetz fir die Mdglichkeit der Lagerung von verkehrs- und verschrei-
bungsfahigen Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln in Kommissionierautoma-
ten geringfugige, nicht quantifizierbare Einsparungen.

Die Anderung des § 15 Betaubungsmittelgesetz erméglicht die gemeinsame Lagerung von
verkehrs- und verschreibungsfahigen Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln
und nicht betdubungsmittelhaltigen Fertigarzneimitteln in Kommissionierautomaten.

Fur Apotheken entfallt die separate Einsortierung von verkehrs- und verschreibungsfahigen
Betaubungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln in den Wertschutz- und Einbauschran-
ken, sofern ein Kommissionierautomat zur Lagerhaltung von Arzneimitteln Verwendung fin-
det.

Bisher missen Betaubungsmittel gesondert aufbewahrt und gegen unbefugte Entnahme
gesichert werden. Dies flhrt bei der Lagerung in Apotheken mit Kommissionierautomaten
dazu, dass die Betdubungsmittel separat gesammelt und in den entsprechenden Wert-
schutz- und Einbauschrank gebracht werden missen. Gleiches gilt auch bei der Entnahme
und Abgabe an die Patientin oder den Patienten. Die verbleibenden Fertigarzneimittel wer-
den einzeln durch den Kommissionierautomaten erfasst und im Chaosprinzip gelagert.
Durch die Mdglichkeit der Lagerung innerhalb des Kommissionierautomaten wird fir das
pharmazeutische Personal eine Reduzierung ihres diesbezliglichen bisherigen Aufwandes
(Lagerbewirtschaftung) bewirkt. Die Dokumentation, die ein Handel mit Betdubungsmitteln
vorschreibt, bleibt unberthrt bestehen.

Die damit einhergehenden Einsparungen lassen sich nicht quantifizieren, da keine Daten
daruber vorliegen, wie oft pharmazeutische Vorgange die Fragestellung der Einsortierung
von Betdubungsmitteln berlhren. Es ist davon auszugehen, dass sich der Aufwand bei
pharmazeutischen Groflhandlern verringert.

Im Ubrigen wird fiir die Wirtschaft kein zuséatzlicher Erfiillungsaufwand begriindet.
Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

Bund

Durch dieses Gesetz wird fiir den Bund kein zusatzlicher Erfillungsaufwand begriindet.
Lander

Durch die Anderungen der Vorgaben fiir die Eréffnung von Zweigapotheken wird eine ein-
malige Umstellung der entsprechenden Prif- und Genehmigungsprozesse durch die zu-
stédndigen Landesbehdrden notwendig. Dadurch entsteht geringfligiger einmaliger Erful-
lungsaufwand. Durch die Anderungen soll zudem die vermehrte Griindung von Zweigapo-
theken angeregt werden, was insgesamt zu einer haufigeren Durchflihrung von Verfahren
zur Erlaubniserteilung fihren kénnte. Demgegenuiber wird die Geltungsdauer der Erlaubnis
von funf auf zehn Jahre erhéht, was eine entsprechende Minderzahl von Verfahren bedin-
gen kann. Da sich der Erfillungsaufwand auf alle Bundeslander verteilen wird und nicht
vorherzusehen ist, wie viele Anzeigen bei den einzelnen Landern eingehen, kénnen der
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Erflllungsaufwand beziehungsweise die Einsparungen nicht genau angegeben werden. Es
wird davon ausgegangen, dass fur die Bearbeitung einer entsprechenden Anzeige einer
Apotheke ein Zeitaufwand von durchschnittlich 15 Minuten im gehobenen Dienst benétigt
werden kénnte, wodurch pro Anzeige ein Erflllungsaufwand beziehungsweise eine Einspa-
rung durch die langere Gultigkeitsdauer der Erlaubnis in H6he von ungefahr 11 Euro ent-
steht.

Fur die Erstellung neuer Erlaubnisse fiir apothekerliche Tatigkeiten sowie die Anerkennung
von Ausbildungs- und Prifungsleistungen bei nicht abgeschlossener pharmazeutischer
Ausbildung im Ausland sind von den zustandigen Behérden einmalig neue Verfahren zu
entwickeln, einschliellich zur Feststellung bedeutender Unterschiede in den Kenntnissen
und Fahigkeiten. Zudem mussen diesbezuglich Priufungen organisiert werden. Dabei kann
auf Erfahrungen mit Eignungs- und Kenntnisprifungen zuriickgegriffen werden. Es wird ein
einmaliger Aufwand von etwa 10 Stunden gehobener und héherer Dienst, also rund 1.100
Euro fur die Entwicklung des neuen Verfahrens angenommen. Fur die Organisation von
Prifungen konnte Erfullungsaufwand je Prifung von etwa 20 Minuten mittlerer Dienst an-
fallen, also etwa 11 Euro.

Mit der Anderung des § 15 Betaubungsmittelschutzgesetz wird die Mdglichkeit der gemein-
samen Lagerung von verkehrs- und verschreibungsfahigen Betdubungsmitteln und Arznei-
mitteln in Kommissionierautomaten geschaffen. Dadurch wird die betdubungsmittelrechtli-
che Uberwachung der Betaubungsmittelpackungen erleichtert. Die EDV-gestiitzten Kom-
missionierautomaten kénnen alle Lagerartikel, die im Automaten enthalten sind, auflisten
und bei Bedarf zur Uberpriifung herausholen. Die einzelnen Mengen der gelagerten Betau-
bungsmittel kdnnen stichprobenartig durch die Landesbehérden ohne viel Aufwand kontrol-
liert werden. Es ist nicht ermittelbar, wie haufig Stichproben durch die einzelnen Landesbe-
hérden vorgenommen werden. Es ist davon auszugehen, dass Stichproben eher selten
vorgenommen werden, so dass es in der Summe nur zu einer geringfligigen, nicht naher
quantifizierbaren Senkung des Erfiillungsaufwands kommt.

Kommunen

Durch dieses Gesetz wird fur die Kommunen kein zusatzlicher Erflllungsaufwand begrin-
det.

Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.

5. Weitere Gesetzesfolgen

Das Regelungsvorhaben hat keine erkennbaren gleichstellungspolitischen Auswirkungen.
Auswirkungen auf demografierelevante Belange sind nicht zu erwarten.

VII. Befristung; Evaluierung

Das Regelungsvorhaben ist nicht befristet. Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Apothekengesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Mit der Aufhebung von Absatz 2 wird approbierten Apothekerinnen und Apothekern, die
ihre Ausbildung nicht in Deutschland abgeschlossen haben, eine Neugrindung einer 6f-
fentlichen Apotheke ermdglicht, soweit sie alle weiteren Voraussetzungen erflillen. Die Auf-
hebung tragt zum Erhalt der flachendeckenden Arzneimittelversorgung durch Apotheken
bei und dem Fachkraftemangel wird Rechnung getragen. Die Aufhebung von Absatz 2a ist
eine Folgeanderung zur Aufhebung von Absatz 2.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung ist die Griindung einer Filialapotheke nicht mehr explizit auf dieselbe oder
eine benachbarte kreisfreie Stadt beziehungsweise denselben oder einen benachbarten
Kreis beschrankt. Damit werden Hirden aufgehoben, eine Filialapotheke zu eréffnen, die
sich beispielsweise aus einem dicht mit anderen Apotheken besiedelten Gebiet ergeben
kénnen. Es wird die Chance geschaffen, in anderen weniger gut versorgten Gebieten eine
weitere Apotheke neben der Hauptapotheke zu filhren und so eine Arzneimittelversorgung
zu gewabhrleisten. Die Leitung der Filialapotheken verbleibt bei Apothekerinnen oder Apo-
thekern, kann aber auf zwei Personen aufgeteilt werden.

Dem Erlaubnisinhabenden muss weiterhin eine effektive Kontrolle zur Austbung seiner
personlichen Verantwortung maoglich sein. Diese Vorgabe ist malfgeblich fir die Entfernung
zwischen den Apothekenstandorten eines Filialverbunds. Vor diesem Hintergrund kénnte
sich ein Filialverbund mit Filialen in stadtischen und landlichen Gebieten auf eine Flache
verteilen, in der zwischen den Filialstandorten eine PKW-Fahrtdauer von bis zu drei Stun-
den realistisch erscheint.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung wird zum einen der Begriff des Filialverbunds eingefiihrt. In diesem Ver-
bund, der aus der Hauptapotheke, den zugehdrigen hochstens drei Filialapotheken und
hdchstens zwei Zweigapotheken besteht, kénnen bestimmte Apothekentatigkeiten von ei-
ner der Apotheken im Verbund fir die anderen Apotheken durchgefiihrt werden. Das ver-
bessert die Wirtschaftlichkeit der Betriebsfiihrung.

Zum anderen wird es Apothekeninhaberinnen und -inhabern ermdglicht, die Leitung von
Filial- und Zweigapotheken selbst wahrzunehmen und keine Verantwortlichen zu benen-
nen. Die Verantwortung liegt dann allein bei der Apothekeninhaberin oder dem Apotheken-
inhaber. Dies kann den Apothekeninhaberinnen und -inhabern helfen, eine bessere wirt-
schaftliche Basis durch Kosteneinsparungen zu erreichen und durch die Flexibilisierung
Fachkrafte effizienter einzusetzen.

Wenn Apothekeninhaberinnen beziehungsweise -inhaber fir eine Filial- oder Zweigapo-
theke eine Apothekenleiterin oder einen Apothekenleiter benennen, wird es zukinftig mog-
lich sein, die Leitung auf zwei Apothekerinnen oder Apotheker aufzuteilen. Dies erhoht die
Attraktivitat dieser Positionen, indem diese auch fur in Teilzeit arbeitende Personen eroffnet
werden, und wirkt somit einem Fachkraftemangel entgegen. Die Tatigkeitsbereiche kdnnen
untereinander aufgeteilt werden. Um klare und nachvollziehbare Strukturen zu schaffen,
sind bei mehr als einer verantwortlichen Person je Apotheke schriftlich Festlegungen zu
treffen, die insbesondere die Verantwortungsbereiche, die Vertretung oder die Zuordnung
des Personals umfassen.
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Auch wenn die verantwortlichen Personen die Verpflichtungen zur persdnlichen Leitung der
Filial- oder Zweigapotheken Ubernehmen, sind relevante Themen wie zum Beispiel der Per-
sonaleinsatz auch weiterer Berufsgruppen sowie Personen, die sich im Anerkennungsver-
fahren befinden, mit der Betreiberin oder dem Betreiber abzusprechen. Zudem betrifft dies
Festlegungen zur Organisation der Prifung von Ausgangsstoffen oder die Herstellung von
Rezepturarzneimitteln fir Zweigapotheken ohne eigenen Rezepturherstellungsplatz. Damit
kommen Apothekenbetreibende weiterhin ihren Verantwortlichkeiten nach.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur in § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 eingefihrten
Méglichkeit, die Apothekenleitung selbst wahrzunehmen, und zur Neufassung des § 16
Apothekengesetz, mit dem eine Weiterentwicklung von Zweigapotheken erfolgt.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Aufhebung von § 2 Absatz 2. Die Aufhebung
von Voraussetzungen flr 6ffentliche Apotheken wird auf Krankenhausapotheken Ubertra-
gen.

Zu Nummer 4

Mit der Neufassung des § 16 werden die bisherigen Regelungen zu Zweigapotheken wei-
terentwickelt. Dies dient dem Erhalt einer flachendeckenden Arzneimittelversorgung durch
ein entsprechendes Apothekennetz.

Es werden die Voraussetzungen zur Eréffnung von Zweigapotheken angepasst. So kénnen
Zweigapotheken nun er6ffnet werden, wenn in Orten oder Ortsteilen eine eingeschrankte
Arzneimittelversorgung vorliegt, beispielsweise weil dort oder in der naheren Umgebung
keine Apotheke angesiedelt ist. Soweit alle Voraussetzungen vorliegen, haben Antragstel-
lende nunmehr einen Anspruch auf Erteilung einer Betriebserlaubnis; bisher stand dies im
Ermessen der zustandigen Behdrde.

Um Antragstellenden Planungssicherheit zu geben, wird die Dauer der Erlaubnis von finf
auf zehn Jahre verlangert und muss bei weiterem Vorliegen der Voraussetzungen erneut
erteilt werden. Dies dient zudem dem Bulrokratieabbau.

Zudem werden die Eréffnung und der Betrieb von Zweigapotheken erleichtert. Apotheken-
betreibende kdnnen bis zu zwei Zweigapotheken zusatzlich zu bestehenden Haupt- und
Filialapotheken eréffnen.

Im Sinne der Entburokratisierung werden weitere reduzierte Anforderungen in anderen Vor-
schriften geregelt und erlauben einen flexiblen und kostengiinstigen Betrieb einer Zwei-
gapotheke. So werden zum Beispiel in der Apothekenbetriebsordnung Erleichterungen,
etwa zu den Raumlichkeiten, zur Versorgung mit Rezepturarzneimitteln durch den Filialver-
bund oder zu den Offnungszeiten geregelt.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung von § 20c Infektionsschutzgesetz.
Zum Schutz der zu impfenden Personen ist das Nahere zu den Voraussetzungen und An-

forderungen der Apotheken an die Vorbereitung und Durchfiihrung von Schutzimpfungen
zu regeln. Dafir wird die Verordnungsermachtigung entsprechend geandert. Dabei wird zur
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Verbesserung der Lesbarkeit auf eine Auflistung der einzelnen Schutzimpfungen zukiinftig
verzichtet.

Zu Buchstabe b

Die Ermachtigung des Bundesministeriums fur Gesundheit zum Erlass einer Apothekenbe-
triebsordnung wird um die Telepharmazie erweitert. Damit soll den Entwicklungen im Be-
reich Digitalisierung Rechnung getragen und die Mdglichkeiten der Digitalisierung in Apo-
theken noch starker genutzt werden kénnen. In der Apothekenbetriebsordnung kdnnen
dadurch Regelungen zur Definition, zu den Anforderungen sowie zur Verwendung von Te-
lepharmazie getroffen werden.

Die dauerhafte Dienstbereitschaft der Apotheken wird durch eine Dienstbereitschaft in be-
stimmten Zeitrdumen abgeldst. Damit soll den Apotheken eine grofiere Flexibilitat bei ihren
Offnungszeiten erméglicht werden. Um die Versorgung der Bevolkerung auch wahrend der
Nacht und an Sonn- und Feiertagen durch Apotheken sicherzustellen, soll die zustandige
Behorde nunmehr festlegen, fur welche Apotheken eine Dienstbereitschaft im Notdienst
gilt. Durch diese Umstellung wird eine Erweiterung der Verordnungserméachtigung erforder-
lich.

Zu Nummer 6

Durch die Ubergangsregelung wird den Betreibenden von bestehenden Zweigapotheken
Planungssicherheit gegeben. Bereits erteilte Erlaubnisse zum Betrieb von Zweigapotheken
bleiben bis zu ihrem Ablauf weiterhin gultig. Nach Ablauf der bislang vorgesehenen Fnf-
jahresfrist ist auf Antrag eine erneute Erlaubnis nach den neuen Regeln zu beantragen.
Unabhangig davon ist ein Neuantrag im Rahmen der neuen, weiterentwickelten Anforde-
rungen jederzeit mdglich.

Zu Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Hohe des erstattungsfahigen Preises flr die in den Zubereitungen verwendeten Fer-
tigarzneimittel richtet sich nach der sogenannten Hilfstaxe. Diese enthalt zwischen der Apo-
thekerschaft und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbarte Preise. Hierfur
kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen von den Apotheken und den pharma-
zeutischen Unternehmen Nachweise tber Bezugsquellen, verarbeitete Mengen und ver-
einbarte Preise abfragen. Die derzeitige Ausgestaltung der Preisabfragen bei Apotheken
und pharmazeutischen Unternehmen ist uneinheitlich und mit einem hohen blrokratischen
Aufwand und zeitlichen Verzug verbunden. Mit den Ergénzungen in Absatz 5c¢ sollen die
Auskunftsanspriiche des Spitzenverbandes Bund der Krankenkasse durch verpflichtende
elektronische Vorgaben konkretisiert werden und eine einheitliche strukturierte und be-
schleunigte Abfrage, die flr die Transparenz Uber gezahlte Einkaufspreise der Apotheken
erforderlich ist, gestarkt werden. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann dabei
auch Fristen zur Ubermittlung von Preisauskinften vorgeben, um marktgerecht auf Preis-
anderungen reagieren zu kénnen.

Satz 11 bestimmt, dass die Krankenkassen fur die Auskunftsanspruche des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen nach den Satzen 8 bis 10 mit den Angaben nach § 84 Absatz
5 Satz 2 die Institutionskennzeichen der Apotheken sowie die Angabe, ob es sich dabei um
eine herstellende Apotheke handelt, zu Ubermitteln haben. Ziel ist es, Transparenz dartber
zu gewinnen, welche Apotheken selbst patientenindividuelle parenterale Zubereitungen
herstellen bzw. welche Apotheken diese im Auftrag herstellen lassen. Satz 12 regelt ein-
heitliche Vorgaben zur elektronischen Ubermittlung der Nachweise nach den Séatzen 8 bis
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10. Pharmazeutische Unternehmer sowie Apotheken, die Arzneimittel abgeben, die der
Vereinbarung nach Satz 2 (Anlage 3 zum Vertrag Uber die Preisbildung fur Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen) unterliegen, haben die Nachweise nach den Satzen 8 bis 10 elekt-
ronisch zu tbermitteln und sind zur Teilnahme am elektronischen Auskunftsverfahren ver-
pflichtet. Das Nahere zum Verfahren der elektronischen Ubermittlung und der Ubertra-
gungsfristen regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung durch die neu eingeflihrten Satze 11
bis 13.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um Folgeanderungen zur Anderung von § 20c Infektionsschutzgesetz.
Zu Buchstabe a

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird verpflichtet, mit der flr die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen
Spitzenorganisation der Apotheker im Benehmen mit dem Verband der Privaten
Krankenversicherung einen Vertrag Uber die Durchfiihrung von Schutzimpfungen geman
§ 20c Infektionsschutzgesetz in der jeweils glltigen Fassung durch Apotheken,
insbesondere Uber die Vergutung der Impfleistung einschlief3lich der Vergltung der
Impfdokumentation und die Abrechnung der Vergltung, zu schlieen. Die Besonderheiten
der Impfstoffe sind zu bericksichtigen.

Zu Buchstabe b

Den Vertragspartnern nach Satz 1 wird eine angemessene Frist zum Abschluss des Ver-
trages vorgegeben. Um sicherzustellen, dass der Vertrag zeitnah zu Stande kommt, ist wei-
terhin eine Schiedsstellenlésung vorgesehen. Dadurch sollen die Apotheken Sicherheit
Uber die Vergltung fir die Durchfihrung von Schutzimpfungen gegen Frihsommer-Menin-
goenzephalitis und Schutzimpfungen gegen Pneumokokken erhalten.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Weitergeltung des Vertrages beziehungsweise des Schiedsspruchs bis zum
Wirksamwerden eines neuen Vertrages, der auch die neu hinzugeflgten Schutzimpfungen
umfasst, wird sichergestellt, dass keine vertragslosen Licken entstehen.

Zu Artikel 3 (Anderung der Bundes-Apothekerordnung)

Mit der Vorschrift wird Antragstellern, die eine pharmazeutische Ausbildung im Ausland
noch nicht abgeschlossen haben, jedoch bereits eine das Hochschulstudium und damit den
universitaren Abschnitt der Ausbildung abschlieRende Priifung erworben haben, ermdg-
licht, apothekerliche Tatigkeiten in Deutschland aufzunehmen, die zum Abschluss der Aus-
bildung notwendig sind. Es handelt sich dabei nicht um eine vollwertige Berufserlaubnis;
die Tatigkeiten kbnnen — wie bei anderen Pharmazeutinnen und Pharmazeuten im Prakti-
kum auch — nur unter Aufsicht durchgefihrt werden. Soweit diese Personen die Mdglichkeit
haben, in ihrem Herkunft- oder Ausbildungsstaat die Ausbildung abzuschlieRen, kann die
Behdrde die Aufnahme apothekerlicher Tatigkeiten erlauben, die zum Abschluss der aus-
landischen Ausbildung notwendig sind. Personen, denen ein Abschluss der Ausbildung im
Ausland nicht méglich ist und denen die Moéglichkeit eines deutschen Abschlusses nach §
22 Absatz 4 der Approbationsordnung fur Apotheker offensteht, werden diesen Personen
gleichgestellt; da die Erlaubnis zur Aufnahme apothekerlicher Tatigkeiten nicht an den kon-
kreten Ausbildungsstand oder den Nachweis weiterer Kenntnisse geknupft ist, kann eine
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Erlaubnis zur Tatigkeitsaufnahme auch schon wahrend der Prufung der Behdrde zu Unter-
schieden in der Ausbildung (§ 22 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 Approbationsordnung fur Apo-
theker) erfolgen.

Mit der Vorschrift soll entsprechend vorqualifizierten Personen eine berufliche Perspektive
in Deutschland als Apothekerinnen und Apotheker erdéffnet werden, die aufgrund besonde-
rer Umstande, etwa Konflikten oder Katastrophen, ihre Ausbildung im Ausbildungsland
nicht abschlieRen kénnen.

Zu Artikel 4 (Anderung der Approbationsordnung fiir Apotheker )
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfihrung von § 11 Absatz 5 Bundes-Apothe-
kerordnung.

Mit der Anderung wird Studierenden, die eine pharmazeutische Ausbildung im Ausland
noch nicht abgeschlossen haben, jedoch bereits eine das Hochschulstudium und damit den
theoretischen Abschnitt der Ausbildung abschlielRende Prufung erworben haben, ermdg-
licht, das Pharmaziestudium nach dieser Verordnung mit der Praktischen Ausbildung fort-
zufiihren und mit dem Dritten Abschnitt der Pharmazeutischen Priifung abzuschlieRen. Vo-
raussetzung ist ein Vergleich der im Ausland erbrachten Studien- und Prifungsleistungen
mit den nach den Vorschriften dieser Verordnung vorgesehenen Studien- und Prifungs-
leistungen. Soweit bedeutende Unterschiede bestehen, kann ein adaquater Ausbildungs-
stand Uber eine Prufung nachgewiesen werden. Die Studierenden kénnen, nachdem sie
die praktische Ausbildung sowie den Dritten Abschnitt der Pharmazeutischen Prifung er-
folgreich absolviert haben, die Approbation nach deutschem Recht erhalten. Diese Még-
lichkeit besteht nur, wenn der Abschluss der im Ausland begonnenen Ausbildung fir die
Studierende oder den Studierenden aus besonderen Griinden, die nicht in der Person der
oder des Studierenden liegen, nicht mdglich ist — und zwar auch nicht im Rahmen der Er-
teilung einer Erlaubnis zur voribergehenden Auslbung apothekerlicher Tatigkeiten zum
Abschluss des auslandischen Studiums nach § 11 Absatz 5 Bundes-Apothekerordnung. Mit
der Vorschrift wird insbesondere berticksichtigt, dass durch aktuelle — aber auch fir die
Zukunft mdgliche — Umstande entsprechend qualifizierte Personen nach Deutschland kom-
men, denen eine berufliche Perspektive als Apothekerinnen und Apotheker eréffnet werden
soll. Zudem wird damit dem Fachkraftemangel Rechnung getragen.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zur Einfihrung von § 11 Absatz 5 Bundes-Apothe-
kerordnung. Um ein bundeseinheitliches Vorgehen zu gewahrleisten, regelt die Vorschrift
die Vorlage der fur die Erlaubnis notwendigen Unterlagen sowie Vorgaben fir die Erteilung
der Erlaubnis.

Zu Artikel 5 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Anderung von § 20c Infektionsschutzgesetz.
Damit bei Schutzimpfungen durch 6ffentliche Apotheken der Gesundheitsschutz der impf-

willigen Personen gewahrleistet bleibt, missen Anforderungen an die Vorbereitung und
Durchfuihrung von Schutzimpfungen gestellt werden.
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Mit der Anderung wird definiert, dass im Sinne dieser Verordnung der Begriff Schutzimp-
fungen Schutzimpfungen geman § 20c Infektionsschutzgesetz in der jeweils giltigen Fas-
sung umfasst. Zur Verbesserung der Lesbarkeit wird auf eine Auflistung der einzelnen
Schutzimpfungen zukulnftig verzichtet.

Zu Buchstabe b

Es wird eine Definition des Begriffs , Telepharmazie® erganzt. Damit soll den Entwicklungen
im Bereich Digitalisierung Rechnung getragen und die Moglichkeiten der Digitalisierung in
Apotheken noch starker genutzt werden konnen. Die Telepharmazie ermdglicht eine digi-
tale Beratung von Kundinnen und Kunden beziehungsweise Patientinnen und Patienten der
Apotheke, etwa bei der Abgabe eines Arzneimittels oder Medizinproduktes. Eine telephar-
mazeutische Beratung ist wie eine Beratung vor Ort in der Apotheke dem entsprechend
befugten Personal der Apotheke vorbehalten und kann im Sinne der persénlichen Verant-
wortlichkeit von Apothekeninhabenden und Apothekenleitenden nicht durch externe Anbie-
ter erfolgen. Auch zur Beratung von Angehérigen anderer Gesundheitsberufe kann die Te-
lepharmazie genutzt werden.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Neufassung des § 16 Apothekengesetz, der die
Weiterentwicklung von Zweigapotheken enthalt, sowie des § 2 Absatz 5 Apothekengesetz,
in dem unter anderem die Mdglichkeit, die Apothekenleitung selbst wahrzunehmen, bezie-
hungsweise der Aufteilung der Apothekenleitung von Filial- und Zweigapotheken eingeflihrt
wird.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Erganzung von Absatz 1 Nummer 6 aufgrund
der Neufassung des § 16 Apothekengesetz zur Weiterentwicklung von Zweigapotheken.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Neufassung des § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer
2 Apothekengesetz, mit dem die Moéglichkeit der Aufteilung der Apothekenleitung von Filial-
und Zweigapotheken eingefuhrt wird.

Die beschrankende Frist von drei Monaten, in der sich eine Apothekenleiterin oder ein Apo-
thekenleiter vertreten lassen darf, gilt nicht, soweit der Erlaubnisinhaber zwei Verantwortli-
che fir die Leitung der Apotheke bestimmt und diese sich gegenseitig vertreten. Dies ver-
bessert die Einbindung von Teilzeitarbeitenden als Apothekenleitende.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfihrung des § 2 Absatz 5 Satz 5 Apothe-
kengesetz.

Wenn fur eine Filial- oder Zweigapotheke eine Apothekenleiterin oder ein Apothekenleiter
benannt ist, ist der Personaleinsatz gemaf des neu eingefihrten § 2 Absatz 5 Satz 5 Apo-
thekengesetz mit dem Apothekenbetreibenden abzustimmen. Hierzu gehért auch der Ein-
satz von Personen, bei denen das Anerkennungsverfahren, bei dem die beruflichen Quali-
fikationen der Apothekerin oder des Apothekers beziehungsweise der pharmazeutisch-
technischen Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten aus dem
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Ausland Uberpruft werden, noch nicht abgeschlossen ist. Mit der Regelung wird es Apothe-
kerinnen und Apothekern sowie pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und Assisten-
ten erméglicht, wahrend des laufenden Verfahrens wie Personen in der Ausbildung zu dem
jeweiligen Beruf eingesetzt zu werden. Dies |asst die frGhe Erlangung von Berufserfahrung
in deutschen Apotheken zu und dient der Bekampfung des Fachkraftemangels. Da Tatig-
keiten in der Apotheke somit nur unter Aufsicht erfolgen kdnnen, ist ein entsprechender
Einsatz verhaltnismaRig und unter Gesichtspunkten der Patientensicherheit vertretbar.

Zu Buchstabe b
Mit den Anderungen wird eine Verwendungsmaglichkeit der Telepharmazie geregelt.

Gemal dem neu eingefligten § 3 Absatz 3a Apothekenbetriebsordnung darf eine Apotheke
geodffnet sein und betrieben werden, wenn eine pharmazeutisch-technische Assistentin
oder ein pharmazeutisch-technischer Assistent anwesend ist, fur die es einer Beaufsichti-
gung nach Absatz 5b nicht bedarf, und eine Apothekerin oder ein Apotheker des Filialver-
bundes zur Beratung mittels Telepharmazie zur Verfigung steht. Die Apothekenleiterin
oder der Apothekenleiter miissen mindestens acht Stunden pro Woche persénlich anwe-
send sein.

Die neue Regelung schafft eine grofiere Flexibilitdt beim Personaleinsatz und dient dem
Erhalt der flachendeckenden Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung durch Apotheken un-
ter Verwendung digitaler Moglichkeiten.

Es dirfen in den Zeitrdumen, in denen eine Apothekerin oder ein Apotheker nur im Wege
der Telepharmazie fir eine Beratung verflgbar ist, nur Tatigkeiten ausgefiihrt werden, fur
die die Beaufsichtigung nach Absatz 5b entfallen ist. Nicht mdglich sind in diesen Fallen
Tatigkeiten, flir die nach Absatz 5b eine Beaufsichtigung nicht entfallen kann.

Zudem legt die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter im Voraus die Verantwortlich-
keiten und jeweiligen Aufgabenbereiche fest und gibt vor, wann eine Apothekerin oder ein
Apotheker mittels Telepharmazie hinzugezogen werden muss. In diesem Zusammenhang
hat die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter auch dafir zu sorgen, dass das einge-
setzte Personal eine entsprechende Unterweisung im Rahmen der durchzufiihrenden Auf-
gaben und Verantwortlichkeiten erhalt. Dies muss im Voraus geschehen, damit bei kurz-
fristigen Ausfallen Sicherheit im Umgang mit den neuen Mdglichkeiten besteht. Die persén-
liche Verantwortung und die Beachtung der geltenden Vorschriften wahrend des Apothe-
kenbetriebes obliegen dennoch weiterhin der Apothekenleiterin oder dem Apothekenleiter.

Entsprechende Festlegungen sind gemal § 2 Absatz 5 Apothekengesetz mit der oder dem
Erlaubnisinhabenden abzustimmen, wenn eine Apothekenleitung benannt wurde.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfihrung des § 2 Absatz 5 Satz 5 Apothe-
kengesetz.

Der Personaleinsatz ist gemaf des neu eingeflihrten § 2 Absatz 5 Satz 5 Apothekengesetz
mit dem Erlaubnisinhaber abzustimmen, damit dieser seinen Verantwortlichkeiten nach-
kommen kann. Dazu zahlt auch der Einsatz von anderem nichtpharmazeutischem Personal
der Apotheke mit geeigneter Ausbildung und Kenntnissen, die in der Apotheke mit Hilfsta-
tigkeiten unterstitzen durfen. Hierzu kdnnen je nach Tatigkeit zum Beispiel Pharmakanten
oder chemisch-technische Assistentinnen und Assistenten gehdren. Die Erweiterung dieser
Regelung wirkt dem Fachkraftemangel entgegen.
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Zu Nummer 4

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Neufassung des § 16 Apothekengesetz, mit
dem eine Weiterentwicklung von Zweigapotheken erfolgt.

§ 4 Absatz 3 der Apothekenbetriebsordnung regelt die Beschaffenheit, Gré3e und Einrich-
tung der Betriebsrdume einer Zweigapotheke. Zwingend erforderlich bleiben eine Offizin
sowie ein ausreichender Lagerraum. Weitere Raume und Gerate sind nur erforderlich, so-
weit in der Zweigapotheke entsprechende Tatigkeiten durchgefihrt werden. Absatz 2b und
2c, die die Raumlichkeiten fir die Herstellung von nicht zur parenteralen Anwendung be-
stimmten Arzneimitteln sowie Drogen und Drogenmischungen vorschreiben, sind dann
nicht anzuwenden, wenn in der Zweigapotheke Rezeptur- und Defekturarzneimittel gemaf
§ 17 Absatz 6¢ Satz 2 Nummer 2 nicht hergestellt werden, sondern diese im Filialverbund
bezogen werden. Die Erleichterung hinsichtlich der Rdumlichkeiten dient der Vereinfachung
der Griindung einer Zweigapotheke. Zweigapotheken kénnen zur Sicherstellung einer fla-
chendeckenden Arzneimittelversorgung beitragen.

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung von § 2 Absatz 5 Satz 1 Apotheken-
gesetz.

Durch die Anderung werden die Méglichkeiten im eingefiihrten Filialverbund konkretisiert.
In Absatz 3a wird nun von einer ldentitatsfeststellung der Arzneimittel in einem Filialverbund
abgesehen, wenn das Behaltnis mit einer Kennzeichnung tUber die durchgefiihrte Identitats-
prufung versehen ist und von einer prifenden Apotheke des Filialverbunds versiegelt wird.
Die zentrale Identitatsprufung innerhalb eines Filialverbunds erleichtert den Betrieb von Fi-
lial- und Zweigapotheken, ermdglicht einen gezielten Einsatz von Fachkraften und férdert
zudem die Entblrokratisierung in Apotheken. Aufgrund der Versiegelung ist die Erhaltung
der Beschaffenheit des Arzneimittels gewahrleistet.

Zu Nummer 6
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfiihrung von § 6 Absatz 3a.

Die zentrale |dentitatsfeststellung bezieht sich auch auf Ausgangsstoffe und kann zukulnftig
durch eine Apotheke fir die anderen Apotheken im Filialverbund durchgefiihrt werden.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Die Beratung im Wege der Telepharmazie wird erganzt. Damit soll den Entwicklungen im
Bereich Digitalisierung Rechnung getragen und die Mdglichkeiten der Digitalisierung in
Apotheken noch starker genutzt werden kdnnen.

Zu Buchstabe b

Die Beratung im Wege der Telepharmazie wird ergdnzt. Damit soll den Entwicklungen im
Bereich Digitalisierung Rechnung getragen und die Moglichkeiten der Digitalisierung in
Apotheken noch starker genutzt werden kénnen.

Soweit eine Beratung durch pharmazeutisches Personal der Apotheke in unmittelbarem
Zusammenhang mit der Aushandigung des Arzneimittels per Telepharmazie erfolgt, muss
das pharmazeutische Personal die Auslieferung nicht selbst vornehmen. Dies entlastet er-
mdglicht einen flexibleren Personaleinsatz.
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Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Neufassung des § 16 Apothekengesetz, mit
dem eine Weiterentwicklung von Zweigapotheken erfolgt. Zudem wird eine Moglichkeit der
Zusammenarbeit von Zweigapotheken mit Apotheken innerhalb des Filialverbundes kon-
kretisiert.

§ 17 Absatz 4 Satz 2 Apothekenbetriebsordnung greift den Fall auf, dass in einer Zweigapo-
theke kein Rezepturherstellungsplatz vorhanden ist, vgl. § 4 Absatz 3 Apothekenbetriebs-
ordnung. Die Regelung stellt sicher, dass Patientinnen und Patienten auch in diesem Fall
mit Rezepturarzneimitteln versorgt werden.

Der Kontrahierungszwang der Zweigapotheke besteht flir Rezepturarzneimittel weiterhin,
das Arzneimittel wird allerdings durch eine andere Apotheke im Filialverbund hergestellit.
Diese liefert das Rezepturarzneimittel an die Zweigapotheke oder an die Patientin oder den
Patienten per Botendienst der Apotheke.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu § 23 Apothekenbetriebsordnung, mit dem die
Anderung der Dienstbereitschaftszeiten von Apotheken erfolgt.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 16 Apothekengesetz, mit dem eine Weiterent-
wicklung von Zweigapotheken erfolgt. Die Zweigapotheken werden ausdriicklich in die Re-
gelung mit einbezogen.

Zu Nummer 8

Mit den Anderungen werden Vorgaben zur Verwendung der Telepharmazie im Rahmen der
Beratung durch Apotheken geregelt.

Zum Schutz der Patientinnen und Patienten muss auch im Wege der Telepharmazie eine
qualifizierte und fachgerechte Beratung durch entsprechend befugtes pharmazeutisches
Personal der Apotheke stattfinden. Um direkte Nachfragen zu ermdglichen, die beispiels-
weise der korrekten Anwendung von Arzneimitteln, aber auch der Vergewisserung, ob ge-
gebene Informationen verstanden wurden, dienen kénnen, ist eine synchrone Echtzeit-Vi-
deoverbindung zu verwenden.

Zudem werden Spezifikationen fir den Beratungsrahmen und die Videoverbindung vorge-
geben. So ist zum Schutz der Gesundheitsdaten der Patientinnen und Patienten eine si-
chere Datenverbindung zu verwenden; zum Stand der Technik kann etwa auf die entspre-
chende Technische Richtlinie des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik
zuruckgegriffen werden. Zudem wird vorgegeben, dass im Rahmen der Beratung keine
Formen von Werbung geschaltet werden dirfen. Geltende datenschutzrechtliche Bestim-
mungen sind einzuhalten; das gilt insbesondere auch dann, wenn fir die Verbindung auf
externe Videodienstanbieter zurtickgegriffen wird. Inhalte der Beratung diirfen solchen An-
bietern nicht zuganglich sein.

Wenn eine Apotheke nach § 3 Absatz 3a voribergehend ohne Anwesenheit einer Apothe-
kerin oder eines Apothekers gedffnet wird und das vor Ort anwesende Personal den Bera-
tungsbedarf nicht erfullen kann, muss eine Beratung mittels Telepharmazie durchgefuhrt
werden. Dadurch wird eine qualitativ hochwertige Beratung der Patientinnen und Patienten
vor Ort auch in diesen Ausnahmefallen sichergestellt. Wann eine Beratung mittels Tele-
pharmazie auf jeden Fall erfolgen soll, hat die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter
nach § 3 Absatz 3a festzulegen.
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Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Mit der Regelung wird die urspringlich geltende Verpflichtung zu einer durchgangigen
Dienstbereitschaft aufgehoben. An deren Stelle treten Dienstbereitschaftszeiten, in denen
aus Sicht des Verordnungsgebers eine Arzneimittelversorgung in der Regel sicherzustellen
ist. Dadurch muss keine Befreiung mehr fir bestimmte Zeitraume beantragt werden, sofern
die vorgeschriebenen Zeitdauern wahrend der ortstiblichen Geschéaftszeiten erreicht wer-
den. Diese Anderung ermdglicht den Apotheken flexible Offnungszeiten, um diese an Per-
sonalressourcen und Bedurfnisse der Versorgung vor Ort anzupassen.

Durch den Entfall einer standigen Dienstbereitschaft sind zudem Apotheken zu Notdiensten
einzuteilen, um die Arzneimittelversorgung auch in der Nacht oder an Sonn- und Feiertagen
sicherzustellen. Diese Einteilung trifft nach Satz 1 Nummer 3 die zustédndige Behdrde.

Durch die Regelung wird zudem der Weiterentwicklung der Zweigapotheken durch Neufas-
sung des § 16 Apothekengesetz Rechnung getragen. Fir Zweigapotheken gelten nach die-
ser Vorschrift im Vergleich zu anderen Apotheken nochmals weiter reduzierte Zeiten der
Dienstbereitschaft. Da Zweigapotheken gemal § 16 Absatz 1 Apothekengesetz in erster
Linie dazu dienen, Gebiete mit eingeschrankter Arzneimittelversorgung besser zu versor-
gen und damit eine zusatzliche Versorgungsmdglichkeit darstellen sollen, ist eine mit den
voll ausgestatteten Apotheken vergleichbare Dienstbereitschaft nicht erforderlich. Die fle-
xible Gestaltung der Geschaftszeiten erhoht die Attraktivitdt der Griindung und Fuhrung
einer Zweigapotheke.

Zu Buchstabe b

Um den Apotheken mehr Flexibilitat zu ermdglichen, werden die Moéglichkeiten der Behor-
den, weitere Befreiungen von der Dienstbereitschaft auszusprechen, erweitert.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung in § 23 Absatz 3 Satz 1 Apothekenbetriebsordnung stellt eine Folgednderung
zur Anderung des § 23 Absatz 1 Apothekenbetriebsordnung dar.

Zu Nummer 10
Es handelt sich um Folgednderungen zur Anderung von § 20c Infektionsschutzgesetz.

Damit auch bei Schutzimpfungen gegen Friihsommer-Meningoenzephalitis und Schutzimp-
fungen gegen Pneumokokken durch offentliche Apotheken der Gesundheitsschutz der
impfwilligen Personen gewahrleistet bleibt, miissen Anforderungen an die Vorbereitung und
Durchfiihrung von Schutzimpfungen gegen Friihsommer-Meningoenzephalitis und Schutz-
impfungen gegen Pneumokokken gestellt werden.

Da nun weitere Schutzimpfungen und somit mehr Schutzimpfungen durch Apotheken
durchgefiihrt werden kénnen, sollen mit der Anderung in der Praxis bestehende Unsicher-
heiten beseitigt werden und somit Rechtssicherheit hergestellt werden.

Zum Schutz der zu impfenden Personen mussen fur die Durchfuhrung von Schutzimpfun-
gen in Apotheken geeignete Raume vorhanden sein. Diese RGume mussen aber nicht aus-
schlie3lich zur Durchfihrung von Schutzimpfungen verwendet werden.
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Zu Nummer 11

Die Regelung dient der Klarstellung, dass von der in Absatz 1 geregelten Dienstbereit-
schaftszeit Befreiungen durch die zustandige Behorde erteilt werden kénnen und damit die
Geschaftszeiten der Apotheke von der in Absatz 1 geregelten Dienstbereitschaftszeit ab-
weichen konnen. Die Klarstellung erfolgt auch im Hinblick auf die Anpassung des in Absatz
1 geregelten Umfangs der Dienstbereitschaft einer Apotheke.

Zu Artikel 6 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)
Zu Nummer 1

Mit Artikel 2 der Dritten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften
wird die bisher in § 3 Absatz 4 Medizinprodukte-Abgabeverordnung bestehende Abgabe-
beschrankung fiir In-vitro-Diagnostika aufgehoben. In Folge dessen wird auch Anlage 3 zu
§ 3 Absatz 4 Medizinprodukte-Abgabeverordnung aufgehoben. Da damit zuklnftig die Ab-
gabe von In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung fir alle in § 24 Infektionsschutzgesetz
genannten Krankheiten und Erreger mdglich ist, sollte auch die Werbung aulierhalb von
Fachkreisen ermoglicht werden.

Zu Nummer 2

In Folge der Anderung des § 24 Infektionsschutzgesetz soll Apothekerinnen und Apothe-
kern die Mdglichkeit der Werbung fir Testungen erméglicht werden. Um breitflachige und
niederschwellige Testungen durch Apotheken zu erleichtern, soll die Durchfiihrung von Te-
stungen vom Werbeverbot ausgenommen sein

Zu Artikel 7 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Das Bundesministerium fir Gesundheit hat die Zustandigkeit fir die Arzneimittelpreisver-
ordnung Ubernommen (Regelung im Gesundheitsversorgungsstérkungsgesetz — GVSG).

Zu Nummer 1

Mit der Anderung wird Satz 1 um die Erméachtigung zur Anpassung der Preise und Preis-
spannen erganzt, um die Ermachtigung mit der Regelung in Satz 2 systematisch und sach-
lich gleichlautend zu regeln. Entscheidend ist neben einer Festsetzung der Preisspannen
und Preise auch eine Anpassung.

Zu Nummer 2

Mit Satz 2 wird das Bundesministerium flir Gesundheit ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Anteil des Festzuschlags, der
nicht der Forderung der Sicherstellung des Notdienstes dient, entsprechend der Kostenent-
wicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung anzupassen. Mit der Anderung
wird die Ermachtigung dahingehend erganzt, dass das Bundesministerium diese Aufgabe
auf die maRgeblichen Spitzenorganisationen der Selbstverwaltung Ubertragen kann.

Zu Artikel 8 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1

Mit der Anderung wird die Eingangsformel der Arzneimittelpreisverordnung an die gean-
derte Verordnungsermachtigung in § 78 Absatz 1 Arzneimittelgesetz angepasst. Da sich
diese Verordnungsermachtigung nur auf Arzneimittel, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind, bezieht, ergeben sich in der Arzneimittelpreisverordnung weitere notwen-
dige Folgeanderungen.
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Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung, die aus der Aufhebung der nachfolgen-
den Nummer 3 resultiert.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen. In der Folge resultiert eine Neufassung des § 1 Absatz 2, der im Vergleich zur bishe-
rigen Regelung fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, keine
inhaltlichen Anderungen enthalt.

Zu Nummer 3

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen. In der Folge resultiert eine Neufassung des § 2. In Satz 2 wird klargestellt, dass Ra-
batte oder sonstige finanzielle Verglinstigungen, wie insbesondere Skonti bei Vereinbarung
von Zahlungszielen, von den pharmazeutischen Gro3handlern auch in einem Umfang ge-
wahrt werden kénnen, die den Umfang des in Satz 1 zweiter Halbsatz geregelten relativen
Zuschlags in Héhe von bis zu 3,15 Prozent Uberschreiten. Eine Rabattierung des in Satz 1
erster Halbsatz genannten Festzuschlags in Héhe von 73 Cent ist nicht mdglich.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Mit der Anderung wird ab dem 1. Januar 2025 das Fixum in Hohe von 8,35 Euro um 31
Cent auf 8,66 Euro erhoht. Gleichzeitig wird der prozentuale Zuschlag, der von den Apo-
theken bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu erheben ist, von 3
Prozent auf 2,5 Prozent abgesenkt. Diese Anderung erfolgt fiir die Kostentrager kosten-
neutral und soll zu einer gerechteren Verteilung der packungsbezogenen Apothekenvergu-
tung unter den Apotheken filhren. Die Anderung steht in unmittelbarem Sachzusammen-
hang zu der Erganzung des § 78 Absatz Arzneimittelgesetz.
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Zu Dreifachbuchstabe bbb

Mit der Anderung wird ab dem 1. Januar 2026 das Fixum in Hohe von 8,66 Euro um 34
Cent auf 9,00 Euro erhéht. Gleichzeitig wird der prozentuale Zuschlag, der von den Apo-
theken bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu erheben ist, von 2,5
Prozent auf 2 Prozent abgesenkt. Diese Anderung erfolgt fir die Kostentrager kostenneutral
und soll zu einer gerechteren Verteilung der packungsbezogenen Apothekenvergitung un-
ter den Apotheken fiihren. Die Anderung steht in unmittelbarem Sachzusammenhang zu
der Erganzung des § 78 Absatz 1 Arzneimittelgesetz.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Mit der Anderung wird hinter dem Betrag von 8,35 Euro die Definition als Fixum eingefiihrt.
Diese Definition ist flr weitere Folgednderungen notwendig und dient der Klarstellung. Der
Betrag in H6he von 8,35 Euro wurde bisher uneinheitlich als Fixum oder Festzuschlag be-
zeichnet.

Mit der weiteren Anderung wird der Zuschlag zur Férderung der Sicherstellung des Not-
dienstes, der von den Apotheken bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln zu erheben ist, von derzeit 21 Cent je Packung eines verschreibungspflichtigen Arznei-
mittels auf 28 Cent erhéht. Hierdurch erhéht sich das jahrliche Ausschittungsvolumen die
vom Nacht- und Notdienstfonds festgesetzte Notdienstpauschale um rund 50 Millionen
Euro.

Durch die von den Apotheken geleisteten Nacht- und Notdienste wird die Arzneimittelver-
sorgung der Bevdlkerung auRerhalb der regularen Offnungszeiten gewéhrleitet. Nacht- und
Notdienste stellen deshalb einen wichtigen Beitrag zur Arzneimittelversorgung der Bevol-
kerung dar. Apotheken, die sich in Regionen mit geringer Apothekendichte befinden, mis-
sen gegenlber Apotheken, die in Regionen mit hoher Apothekendichte liegen, haufiger
Nacht- und Notdienste ableisten. Die Erhdhung des Zuschlags zur Férderung der Sicher-
stellung des Notdienstes kommt somit insbesondere Apotheken in landlichen Gebieten zu-
gute.

Die Erhdhung des Zuschlags zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes wird durch
eine Umwidmung eines Teils des Zuschlags zur Finanzierung pharmazeutischer Dienstleis-
tungen finanziert, der auf 13 Cent abgesenkt wird.

Derzeit werden die zur Finanzierung pharmazeutischer Dienstleistungen zur Verfligung ste-
henden Mittel nicht vollstandig abgerufen. Daher werden als SofortmalRnahme jahrlich rund
50 Millionen Euro zugunsten des Zuschlags zur Férderung der Sicherstellung des Notdiens-
tes umgewidmet und flieken somit in die Sicherstellung der flachendeckenden Arzneimit-
telversorgung. Es wird unterstellt, dass die weiterhin zur Verfligung stehenden Mittel zur
Finanzierung zusatzlicher Dienstleistungen ausreichend sind, um das bereits bestehende
zusatzliche Angebot der Apotheken aufrechtzuerhalten und auch zukiinftig fortzuentwi-
ckeln.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gestri-
chen.

In den Satzen 2 ff. wird auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und auf die fur
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorgani-
sation der Apotheker, im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung,
die Moglichkeit Ubertragen, Anpassungen des Fixums zu vereinbaren. Diese Anpassung ist
erstmalig mit Wirkung zum 1. Januar 2027 zu vereinbaren. Hierzu haben sich die
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Vereinbarungspartner erstmalig bis zum 30. Juni 2026 und anschlieend jahrlich bis zum
30. Juni eines Kalenderjahres auf eine Anpassung zu einigen. Bei der Berechnung des
Anderungsbetrages sind die Entwicklungen der Versorgungssituation zur Sicherstellung ei-
ner flachendeckenden Arzneimittelversorgung und die Veranderungen der Verbraucher-
preisindexes und der Grundlohnsumme zu bertcksichtigen.

Fur die Bestimmung des Veranderungsbetrages kdnnen die Vereinbarungspartner gemein-
sam ein Gutachten in Auftrag geben.

Sollte eine Einigung zwischen den Vereinbarungspartnern nicht zustande kommen, setzt
die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 Flnftes Buch Sozialgesetzbuch den Anpassungs-
betrag innerhalb von acht Wochen fest. Eine gesonderte Anrufung der Schiedsstelle durch
einen der Vereinbarungspartner ist hierfiir nicht erforderlich. Die Anderung steht in unmit-
telbarem Sachzusammenhang zu der Ergdnzung der Ermachtigungsgrundlage des § 78
Absatz 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit dem Pflegestudiumstarkungsgesetz wurde zum 16. Dezember 2023 ein neuer § 129
Absatz 2b Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch eingefihrt. Dieser regelt eine weitere Moglich-
keit des Austauschs von Arzneimitteln. Auch fur diesen Austausch erheben die Apotheken
den Zuschlag nach § 3 Absatz 1a Funftes Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird klargestellt, dass sich der Zuschlag in Héhe von 50 Cent zuzlglich Umsatzsteuer
auf die Anzahl der ausgetauschten Arzneimittel bezieht und nicht auf die Anzahl der im
Austausch abgegebenen Arzneimittel. Der Zuschlag wird fir die Tatigkeiten und Aufwande
der Apotheken gewahrt, die mit dem Austausch der Arzneimittel verbunden sind und sich
unter anderem aus Riicksprachen mit den verschreibenden Arztinnen und Arzten oder
Nachfragen beim pharmazeutischen GrolRhandel ergeben.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, aufgeho-
ben.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeadnderung der Aufhebung der Absatze 3 und 4.
Zu Buchstabe e

Der neue Satz 2 stellt klar, dass jeweils die PackungsgréfRe abzurechnen ist, die der tat-
sachlich abgegebenen Menge entspricht. In Fallen, in denen die verschriebene und abge-
gebene Packungsgrofie eine N2 ist und als Teilmenge aus einer N3 abgegeben wird, ist
die N2 als der abgegebenen Menge entsprechende Packung zu berechnen. Wird bei einer
verschriebenen N1 Packung die Teilmenge aus einer N3 oder N2 Packung abgegeben, ist
N1 zu berechnen.
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Zu Nummer 5

Mit der Anderung werden die bislang in der Arzneimittelpreisverordnung enthaltenen Rege-
lungen mit Bezug zu Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, aufgeho-
ben.

Zu Nummer 6

Es handelt sich um eine Folgednderung der Aufhebung des § 10.

Zu Artikel 9 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgeanderung. Die Anderung der Inhaltsiibersicht ist eine Folge
der Anderung des § 20c. Um eine bessere Lesbarkeit zu erreichen, werden die einzelnen
Schutzimpfungen nicht mehr in der Uberschrift aufgefuhrt.

Zu Nummer 2

Mit der Anpassung ist in Bezug auf COVID-19 nur noch die Erkrankung und der Tod na-
mentlich zu melden. Die Meldepflicht beim Verdacht einer Erkrankung entfallt.

Zu Buchstabe b

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung zum neuen § 24.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung zum neuen § 24.
Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung. Durch die Erganzung der Erlaubnis zur Durchflih-
rung von Schutzimpfungen unter Verwendung von Totimpfstoffen in § 20c bei Personen,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben, ist die Uberschrift des Paragraphen anzupassen.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Neufassung werden zusétzlich zu Arztinnen und Arzten Apothekerinnen und Apo-
theker dauerhaft auch zur Durchflhrung von weiteren Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen
berechtigt, soweit sie erfolgreich in Bezug auf die durchzufiihrende Schutzimpfung arztlich
geschult sind und sie diese Schutzimpfungen fiir eine 6ffentliche Apotheke durchflihren, zu
deren Personal sie gehoren. Die Berechtigung betrifft die Durchfuhrung von Schutzimpfun-
gen mit Totimpfstoffen bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben. Totimpfstoffe
sind Impfstoffe, die keine replikationsfahigen Krankheitserreger enthalten. Die Impfberech-
tigung umfasst nicht die Verimpfung von Lebendimpfstoffen, also solchen Impfstoffen, die
eine vermehrungsfahige abgeschwachte Form des Krankheitserregers enthalten. Die
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Verwendung von Lebendimpfstoffen ist weiterhin den Arztinnen und Arzten vorbehalten
(§ 20 Absatz 4).

Die Impfbefugnis wird insbesondere auf weitere Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen erwei-
tert, die Personen ab Vollendung des 18. Lebensjahres nach dem aktuellen Stand der me-
dizinischen Wissenschaft unabhangig von individuellen Risikofaktoren erhalten sollten. Der
aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft wird durch die Empfehlungen der Standi-
gen Impfkommission abgebildet, § 20 Absatz 2. Die aktuellen Empfehlungen werden im
Epidemiologischen Bulletin des Robert Koch-Instituts veréffentlicht. Nicht von dieser Rege-
lung erfasst sind daher Schutzimpfungen, die aufgrund einer Reise, des beruflichen Risikos,
dem Vorliegen individueller gesundheitlicher Gefahrdungen oder eines individuellen Ver-
haltens, das mit einem erhéhten Infektionsrisiko einhergeht, indiziert sind. Die Impfberech-
tigung geht fur diese Schutzimpfungen daher nur soweit, wie die zu impfende Person ab
Vollendung des 18. Lebensjahres etwa auch konkret einer Altersgruppe angehort, die die
Schutzimpfung nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft erhalten soll. Wenn der aktuelle
Stand der Wissenschaft beispielsweise bestimmt, dass Personen ab Vollendung des 60.
Lebensjahres eine Schutzimpfung gegen Pneumokokken erhalten sollten, so bestimmt dies
die Impfbefugnis flr die Apothekerinnen und Apotheker. Die Durchfihrung einer Schutz-
impfung gegen Pneumokokken bei einer 50 Jahre alten Person ware daher nicht gestattet.

Die Impfbefugnis gilt darliber hinaus fiir die Schutzimpfung gegen Friihsommer-Menin-
goenzephalitits, die Erwachsene, wenn sie zeckenexponiert sind, in Risikogebieten fiir die
Erkrankung erhalten sollten. Die Risikogebiete in Deutschland werden jahrlich vom Robert
Koch-Institut festgelegt. Nicht von dieser Regelung umfasst sind Schutzimpfungen gegen
Frihsommer-Meningoenzephalitits, die aufgrund einer Reise oder des beruflichen Risikos
zu erhalten sind.

Mit der Neufassung sind die Apotheker einheitlich nur zur Durchflihrung von Schutzimpfun-
gen bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, berechtigt. Die vorher beste-
hende Altersgrenze flir Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 (Vollen-
dung des zwolften Lebensjahres) wird entsprechend angepasst, da eine Ausnahmerege-
lung nicht mehr erforderlich ist aufgrund des Wegfalls einer allgemeinen Standardimpfemp-
fehlung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durch die Standige Impfkommission fiir diese
Altersgruppe.

Die Durchfihrung von Schutzimpfungen umfasst neben dem Setzen der Spritze auch die
Anamnese, Aufklarung und Impfberatung, die Feststellung der aktuellen Befindlichkeit zum
Ausschluss akuter Erkrankungen oder Allergien, die Einholung der Einwilligung der zu imp-
fenden Person sowie die Beobachtung im Anschluss an die Schutzimpfung und auch das
Beherrschen und unter Umstanden Anwenden von Notfallmanahmen im Falle von akuten
Impfreaktionen. Darlber hinaus missen die Apothekerinnen und Apotheker Kenntnisse
von Indikationen und Kontraindikationen in Bezug auf die jeweilige Schutzimpfung sowie
Fahigkeiten und Fertigkeiten zu deren Beachtung besitzen. Um sicherzustellen, dass Apo-
thekerinnen und Apotheker die Schutzimpfungen entsprechend diesen Anforderungen fur
die zu impfende Person sicher durchfihren kénnen, wird geregelt, dass sie zuvor erfolg-
reich an einer arztlichen Schulung teilnehmen missen.

Offentliche Apotheken bieten den geschulten Apothekerinnen und Apothekern eine geeig-
nete Struktur fur die Durchfihrung von Schutzimpfungen. Die Apothekerinnen und Apothe-
ker missen zum Personal der Apotheke, flr die sie die Schutzimpfungen durchfiihren, ge-
horen.

Zudem ist die Durchfiihrung der Schutzimpfungen nur gestattet, sofern das Berufsrecht
dem nicht entgegensteht. MaRRgeblich sind in diesem Zusammenhang insbesondere die
Regelungen in den jeweiligen Berufsordnungen der Apothekerkammern.
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Die Schutzimpfungen unterliegen den Regelungen zur Impfsurveillance und Pharmakovi-
gilanz nach § 13 Absatz 5.

Zu Doppelbuchstabe bb

Apotheker, die bereits erfolgreich arztlich fir die Durchfiihrung von Schutzimpfungen Imp-
fungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 oder Grippeschutzimpfungen geschult wur-
den, bendtigen eine Erganzungsschulung, wenn sie weitere Schutzimpfungen mit Totimpf-
stoffen vornehmen wollen. Damit wird der Schulungsaufwand flr bereits geschulte Apothe-
kerinnen und Apotheker reduziert.

Zu Buchstabe c

Die arztliche Schulung hat alle Kenntnisse, Fahigkeiten und Kompetenzen zu vermitteln,
die fur eine sichere Durchfuhrung der jeweiligen Schutzimpfung erforderlich sind. Dies wird
durch die Erganzung in Nummer 1 klargestellt. Mit der Erganzung in Nummer 2 wird zudem
klargestellt, dass sich die Kenntnis von Kontraindikationen sowie Fahigkeiten und Fertig-
keiten zu deren Beachtung auf die konkrete Schutzimpfung beziehen muss, zu deren
Durchfuhrung mit der arztlichen Schulung berechtigt werden soll.

Zu Buchstabe d

Durch die Erstellung eines Mustercurriculums durch die Bundesapothekerkammer in Zu-
sammenarbeit mit der Bundesarztekammer soll sichergestellt werden, dass die Schulungen
bundesweit mdglichst einheitlich durchgefiihrt werden und zligig beginnen kénnen. Das be-
stehende Mustercurriculum zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen und Schutzimp-
fungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 soll um die weiteren von § 20c erfassten
Schutzimpfungen erweitert werden. Die Erfahrungen aus der Entwicklung der verschiede-
nen Mustercurricula fir Schulungen beispielsweise nach dem bisherigen § 20b Absatz 3
Nummer 1 und § 20c Absatz 3 in seiner bislang geltenden Fassung sind bei der Erstellung
des Mustercurriculums zugrunde zu legen und Synergieeffekte zu nutzen.

Zusatzlich ist ein Mustercurriculum fiir eine Erganzungsschulung zu erstellen. Diese soll fir
Apothekerinnen und Apotheker, die bereits erfolgreich zur Durchflihrung von Grippeschutz-
impfungen oder Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 arztlich geschult
wurden, spezifische Informationen zu den weiteren Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen
enthalten.

Zu Nummer 5

In den vergangenen Pandemiejahren wurde bundesweit in Apotheken eine Testinfrastruk-
tur geschaffen, um niederschwellige und flachendeckende Testungen auf SARS-CoV-2 an-
zubieten. Diese geschaffene Testinfrastruktur soll auch zukuinftig flexibel und kostenglinstig
eingesetzt werden. Durch die Testung in der Apotheke kdnnen Personen Kenntnis Uber die
jeweilige Erkrankung oder des jeweiligen Krankheitserregers bekommen und eine sich ggf.
notwendige anschlieende arztliche Behandlung kann schneller beginnen. Dartber hinaus
kénnen die Personen im Fall im Fall der positiven Testung von sich aus eigenverantwortlich
durch Reduzierung von Kontakten oder Selbstisolation dazu beitragen, Infektionsketten zu
unterbrechen. Im Zuge der im Mai 2023 in Kraft getretenen Dritten Verordnung zur Ande-
rung der Medizinprodukte-Abgabeverordnung (BGBI. 2023 | Nr. 134) wurde die Abgabe von
In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung fur den Nachweis von Influenza an Laien in der
Anlage 3 zu § 3 Absatz 4 MPAYV erlaubt. DarUber hinaus soll mit der Dritten Verordnung zu
Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften das Abgabeverbot fiir In-vitro-Diagnos-
tika zum Nachweis einer Krankheit beziehungsweise eines Krankheitserregers nach § 24
S. 1 Infektionsschutzgesetz in § 3 Absatz 4 MPAV umfassend aufgehoben werden.
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Mit der Neufassung von § 24 wird in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 eine Ausnahme vom Arzt-
vorbehalt nach Absatz 1 Satz 1 flr Apothekerinnen und Apothekern und dem in der Apo-
theke gemacht. Diese Ausnahme bezieht sich nur auf die Anwendung von In-vitro-Diagnos-
tika, die flr patientennahe Schnelltests bei Testungen auf das Adenovirus, Influenzaviren,
das Norovirus, Respiratorische Synzytial Viren und das Rotavirus verwendet werden. Die
berufsgruppenspezifische Ausnahme bezieht sich daher auf nicht hochpathogene Krank-
heitserreger, deren Testung gangig und niedrigschwellig auch in Apotheken durchgefiihrt
werden kénnen. Aufgrund der Notwendigkeit besonderer Sicherheitsvorkehrungen im Hin-
blick auf Hygienemaflnahmen werden hochpathogene Erreger nicht vom Arztvorbehalt aus-
genommen.

Zu Nummer 6
Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung zum neuen § 24 .
Zu Artikel 10 (Anderung des Betidubungsmittelgesetzes)

Apotheken nehmen am Betdubungsmittelverkehr teil und leisten einen mafigeblichen Bei-
trag zur Versorgung der Patientinnen und Patienten mit den in Anlage Ill bezeichneten Be-
taubungsmitteln, also verkehrs- und verschreibungsfahigen Betaubungsmitteln. Nach bis-
lang geltendem Recht hat jeder, der am Betaubungsmittelverkehr teilnimmt, die sich in sei-
nem Besitz befindlichen Betdubungsmittel gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte
Entnahme zu sichern. Entsprechend erfolgt die Lagerhaltung von Betdubungsmitteln in
Apotheken bislang Uberwiegend in Wertschutz- und Einbauschranken. In den letzten Jah-
ren hat sich in Apotheken zunehmend die Lagerhaltung von nicht betdubungsmittelhaltigen
Fertigarzneimitteln mittels Kommissionierautomaten etabliert. Bei dieser technischen Inno-
vation handelt es sich um ein automatisiertes, EDV-gestltzes Lagerungssystem. Fertigarz-
neimittel werden in sogenannter chaotischer Lagerhaltung im Warenlager erfasst, abgelegt
und auf EDV-gestitzte Anforderung an die Ausgabe am Handverkaufstisch in der Offizin
transportiert, wo das pharmazeutische Personal die Ubereinstimmung des Fertigarzneimit-
tels mit den Anforderungen des Rezeptes Uberprift und der Patientin/dem Patienten aus-
handigt. Ein Vorteil eines Kommissionierautomaten liegt in der vorgenannten chaotischen
Lagerhaltung. Die Sortierung der Fertigarzneimittel erfolgt beispielsweise nicht nach Wirk-
stoff, sondern nach PackungsgrofRe. Hieraus folgt ein geringerer Raumbedarf als bei Ver-
wendung der bislang verbreiteten Schubladenschranke. Durch den Transport des Fer-
tigarzneimittels mittels des Kommissionierers entfallt der Gang des pharmazeutischen Per-
sonals zum jeweiligen Schubladenkasten, die hierdurch eingesparte Zeit kann fiir die Bera-
tung der Patientinnen und Patienten eingesetzt werden.

Mit der Anderung des § 15 soll insbesondere Apotheken die Méglichkeit eréffnet werden,
zur Lagerung von Fertigarzneimitteln eingesetzte Kommissionierautomaten auch zur ge-
meinsamen Lagerung von verkehrs- und verschreibungsfahigen Betdubungsmitteln in
Form von Fertigarzneimitteln zu nutzen. § 15 wird vor diesem Hintergrund dahingehend
erweitert, dass eine gesonderte Aufbewahrung der in Anlage 11l bezeichneten Betdubungs-
mittel in Form von Fertigarzneimitteln entbehrlich ist, wenn im Rahmen einer automatisier-
ten EDV-gestitzten chaotischen Lagerhaltung technische Voraussetzungen bestehen, die
eine separate Bestands- und Nachweisinformation erméglichen. Es handelt sich damit um
einen Ausnahmetatbestand (§ 15 Satz 2 neu), der eine Abweichung vom Grundtatbestand
des § 15 Satz 1 erlaubt. Die Vorgabe des § 15 Satz 1, dass Betaubungsmittel gegen unbe-
fugte Entnahme zu sichern sind, bleibt hiervon unberthrt und ist durch jeden am Betau-
bungsmittelverkehr Teilnehmenden weiterhin zwingend sicherzustellen. Die Richtlinien
Uber MaBnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten im Krankenhausbereich, in
offentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflegeheimen des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte bilden die jeweils aktuellen sicherungstechnischen Er-
kenntnisse ab. Bei Erfillung der dort genannten Anforderungen ist davon auszugehen, dass
eine ausreichende Sicherung gegen eine unbefugte Entnahme von Betaubungsmitteln
grundsatzlich gewahrleistet ist, wobei die individuellen Bedingungen vor Ort von der
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zustandigen Fachaufsicht zu bewerten sind. Gleiches gilt bei Erflllung der Anforderungen
der Richtlinien Uber MalRnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten bei Erlaub-
nisinhabern nach § 3.

Auf dem Markt sind bislang unterschiedliche technische Losungen, die eine separate Be-
stands- und Nachweisinformation ermdglichen, verfugbar. Unterschieden werden kénnen
Varianten mit vollautomatischer, halbautomatischer und manueller Einlagerung. Allen ge-
mein ist, dass sie EDV-gestutzt arbeiten. Bei der vollautomatischen Einlagerung wird die
Ware nach Eingang in der Apotheke komplett auf ein Forderband gegeben, vom Automaten
erfasst und in chaotischer Lagerung abgelegt. Bei der halbautomatischen Variante wird die
in der Apotheke eingegangene Ware zunachst handisch erfasst, sodann vom Kommissio-
nierautomaten vermessen und an passende freie Platze im Warenlager gebracht. Bei der
manuellen Einlagerung erfolgt diese nach den EDV-gestitzten, an den Verpackungsgrofien
orientierten Hinweisen des Kommissionierautomaten.

Durch die fur Kommissionierautomaten charakteristische chaotische Lagerhaltung sind die
in einem Kommissionierautomaten gelagerten Fertigarzneimittel ohne technische, EDV-ge-
stitzte Unterstlitzung des Kommissionierautomaten nicht schnell auffindbar und damit vor
dem schnellen Zugriff dritter, nicht berechtigter Personen geschiitzt. Zudem verfligen Kom-
missionierautomaten in der Regel tiber eine zusétzliche elektronische Uberwachung. In der
Gesamtschau ist entsprechend davon auszugehen, dass das Risiko einer missbrauchli-
chen Abzweigung von Betaubungsmitteln durch die Lagerung in einem Kommissionierau-
tomaten vergleichbar der Lagerung in einem Wertschutzschrank oder einem Einbau-
schrank reduziert ist.

Ausgenommen von der Regelung des § 15 Satz 2 bleiben verkehrs- und verschreibungs-
fahige Betaubungsmittel, die keine Fertigarzneimittel sind, sowie Betaubungsmittel der An-
lagen | und Il des Betdubungsmittelmittelgesetzes. Die Einschrankung auf Fertigarzneimit-
tel basiert auf den gesetzlich vorgeschriebenen Angaben auf den Verpackungen von Fer-
tigarzneimitteln, wie zum Beispiel der Pharmazentralnummer, die elektronisch lesbar und
verarbeitbar sind.

Zu Artikel 11 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Zu Absatz 1

Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
Zu Absatz 2

Die aus der Anderung des § 3 Absatz 1 Satz 1 Arzneimittelpreisverordnung resultierende
Absenkung des relativen Zuschlags von 3 Prozent auf 2,5 Prozent und gleichzeitige Anhe-
bung des Fixums tritt am 1. Januar 2025 in Kraft.

Zu Absatz 3

Die aus der Anderung des § 3 Absatz 1 Satz 1 Arzneimittelpreisverordnung resultierende

Absenkung des relativen Zuschlags von 2,5 Prozent auf 2 Prozent und gleichzeitige Anhe-
bung des Fixums tritt am 1. Januar 2026 in Kraft.
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