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Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und
weiterer Verordnungen

A. Problem und Ziel

Apotheken sind eine tragende Saule in der Arzneimittelversorgung und eine wichtige,
niedrigschwellige Anlaufstelle fur Burgerinnen und Burger bei Fragen zur Gesundheit.
Allerdings stehen vor allem kleinere und landliche Apotheken vor Herausforderungen
durch Fachpersonalmangel, Strukturwandel und sinkende Wirtschaftlichkeit. Neben Ge-
setzesanderungen sind zur Reform des Apothekenrechts erganzend Anpassungen von
Verordnungen erforderlich, um das insgesamt verfolgte Reformziel zu erreichen, flr Apo-
theken langfristige, tragfahige und wirtschaftliche Rahmenbedingungen zu schaffen, mit
denen ein flachendeckendes Apothekennetz fiir eine wohnortnahe Arzneimittelversorgung
erhalten werden soll. Mit den Anderungen im Verordnungsrecht soll Biirokratie abgebaut,
die Eigenverantwortung von Apothekeninhaberinnen und -inhabern gestarkt und die Apo-
thekenverglitung angepasst werden. Gleichzeitig bendtigen Apotheken bessere Mdglich-
keiten bei der Gewinnung von Fachkraften und mussen diese flexibler als bisher einset-
zen kdnnen.

B. Losung

Zum Erhalt eines flachendeckenden Apothekennetzes auch im landlichen Raum sind
Rahmenbedingungen erforderlich, unter denen Apotheken eine wirtschaftlichere Betriebs-
fuhrung ermdglicht wird. Dazu wird die Eigenverantwortung von Apothekeninhaberinnen
und -inhabern gestarkt, Blrokratie abgebaut und der Apothekenbetrieb flexibilisiert. Zum
anderen werden Anderungen bei der Vergiitung der Apotheken getroffen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Bund

Fir den Bund werden keine zusatzlichen Ausgaben begrundet.
Lander

Fur die Lander werden keine zusatzlichen Ausgaben begriindet.
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Kommunen
Fir die Kommunen werden keine zusatzlichen Ausgaben begrundet.

Gesetzliche Krankenversicherung

Fur die gesetzliche Krankenversicherung ergeben sich Mehrausgaben aufgrund der Er-
weiterung des Lieferengpasszuschlags fur Apotheken auch auf die Falle des Austauschs
nichtverfugbarer Arzneimittel, die auf der nach § 129 Absatz 2b Satz 1 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch erstellten Liste geflihrt werden. Da die Anzahl und der Umfang
derartiger Lieferengpasse und die Wahrnehmung des vereinfachten Austauschs durch die
Apotheken nicht abschatzbar sind, kénnen die Mehrausgaben nicht quantifiziert werden.
Auf Basis der aktuellen Anzahl an gemeldeten Lieferengpassen flir Arzneimittel, die auf
der nach § 129 Absatz 2b Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch erstellten Liste
gefuhrt werden, werden Mehrausgaben in Hohe eines niedrigen einstelligen Millionenbe-
trags erwartet.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Biirger

Far Bargerinnen und Burger wird durch diese Verordnung ein zusatzlicher jahrlicher Erful-
lungsaufwand von 340 820 Euro begriindet.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft kbnnte insgesamt ein jahrlicher Erflllungsaufwand von -124,60 Millio-
nen Euro sowie ein einmaliger Erflllungsaufwand von -4,68 Millionen Euro entstehen.

Im Ubrigen wird fir die Wirtschaft kein zuséatzlicher Erfillungsaufwand begriindet.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Aufgrund der Dokumentation der vom Transportdienstleister Ubermittelten Daten, des
Wegfalls der Verpflichtung, standardisierte und allgemeine Herstellungsanweisungen Drit-
ter an den jeweiligen Apothekenbetrieb anzupassen, und der Mdoglichkeit, Chargenbe-
zeichnung von importierten Arzneimitteln abweichend auf Station zu dokumentieren, wer-
den Apotheken von ungefahr -43,62 Millionen Euro pro Jahr an Burokratiekosten entlas-
tet.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur die Verwaltung in Bund und Landern entsteht kein Erfillungsaufwand. Fur den Bund
entsteht durch Vergltungsverhandlungen ein geringfiigiger Erfullungsaufwand in regel-
maligen Abstanden.

F. Weitere Kosten

Es sind keine Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, zu erwarten.
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Bundeskanzleramt Berlin, 28. Mai 2026
Staatsminister beim Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Biirgermeister

Dr. Andreas Bovenschulte

Sehr geehrter Herr Bundesratsprésident,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium der Gesundheit zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung
und weiterer Verordnungen

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates geméf § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage beigefiigt.

Mit vorziiglicher Hochachtung
Dr. Michael Meister
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Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und weite-
rer Verordnungen'

Vom ...
Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet aufgrund

— des § 21 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, 1a, 1b, 2, 4 bis 8 und 13 des
Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBI. | S. 1993), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Datum
und Fundstelle des Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetzes] geandert wor-
den ist,

— des § 56 Absatz 1 Nummer 1 des PTA-Berufsgesetzes vom 13. Januar 2020 (BGBI. |
S. 66), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Datum und Fund-
stelle des Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetzes] geadndert worden ist, in
Verbindung mit § 1 Absatz 1 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August
2002 (BGBI. | S. 3165), das durch Artikel 7 der Verordnung vom 31. August 2015
(BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, und dem Organisationserlass vom 6. Mai 2025
(BGBI. 2025 | Nr. 131) im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung, Familie,
Senioren, Frauen und Jugend und

das Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie verordnet aufgrund des § 78 Absatz 1
Satz 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Datum
und Fundstelle des Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetzes] geandert worden
ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flir Gesundheit:

Artikel 1

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-
ber 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom ... [einsetzen:
Datum und Fundstelle des Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetzes] geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 2 Absatz 5 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:
,Die Vertretung darf, wenn es sich nicht um eine gegenseitige Vertretung von Verant-
wortlichen handelt, die nach § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 oder 3 des Apothekenge-
setzes flr dieselbe Filialapotheke oder Zweigapotheke benannt sind, insgesamt drei
Monate im Jahr nicht Gberschreiten.”

2. Nach § 2a Absatz 3 wird der folgende Absatz 4 eingefugt:

! Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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»(4) Wird eine Apotheke durch einen nach § 2 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 oder 3

des Apothekengesetzes benannten Verantwortlichen geleitet, ist das Qualitdtsmana-
gementsystem mit dem Betreiber abzustimmen.*

3. § 3 wird wie folgt geandert:

a)

Nach Absatz 5 Satz 4 werden die folgenden Satze eingeflgt:

LApotheker und pharmazeutisch-technische Assistenten, die ihre Berufsqualifika-
tion im Ausland erworben und einen Antrag auf deren Anerkennung gestellt haben,
kdénnen bis zum Abschluss des Anerkennungsverfahrens so eingesetzt werden wie
Personen, die sich in der Ausbildung zu dem jeweiligen Beruf befinden. Pharma-
zeutische Tatigkeiten dieser Personen sind vom Apothekenleiter zu beaufsichtigen
oder von diesem durch einen Apotheker beaufsichtigen zu lassen.*

Absatz 5a Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Das Umfullen einschlieRlich Abflllen und Abpacken oder Kennzeichnen von Arz-
neimitteln darf unter Aufsicht eines Apothekers auch von Apothekenhelfern, Apo-
thekenfacharbeitern, pharmazeutisch-kaufmannischen Angestellten, Personen,
die sich in der Ausbildung zum Beruf des pharmazeutisch-kaufmannischen Ange-
stellten befinden, oder von weiterem nicht-pharmazeutischen Personal der Apo-
theke mit geeigneter Ausbildung und geeigneten Kenntnissen ausgefuhrt werden.*

4. § 4 wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 2 Satz 5 wird der folgende Satz eingefligt:

~LAbweichend von Satz 1 muss eine Apotheke nicht Uber ein Laboratorium verfu-
gen, wenn die Feststellung der Identitat von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen
nach § 6 Absatz 3a Satz 1 und § 11 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit § 6 Absatz
3a Satz 1 von einer anderen Apotheke durchgefiihrt wird, die von demselben Be-
treiber betrieben wird.*

Absatz 3 wird durch den folgenden Absatz 3 ersetzt:

»(3) Eine Zweigapotheke muss mindestens aus einer Offizin und ausreichen-
dem Lagerraum bestehen. Absatz 2 Satz 1 und 3 findet keine Anwendung. Weitere
Raume sind vorzusehen, soweit in der Zweigapotheke Rezeptur- und Defekturarz-
neimittel hergestellt oder andere Tatigkeiten durchgefihrt werden, die das Vorhan-
densein dieser Raume erfordern. Die Absatze 2b, 2c und 7 finden keine Anwen-
dung, wenn die Zweigapotheke Rezeptur- und Defekturarzneimittel nicht selbst
herstellt, sondern diese von einer anderen Apotheke, die von demselben Betreiber
betrieben wird, bezieht.*

Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 wird durch die folgende Nummer 1 ersetzt:
,1. Lagerrdume, die ausschlief3lich genutzt werden zur

a) Aufbewahrung von Uber den regelmaRigen taglichen Bedarf der Apo-
theke hinausgehenden Vorraten,

b) Versorgung von Krankenhdusern auf Grundlage eines Vertrags nach §
14 Absatz 3 oder 4 des Apothekengesetzes oder

c) Versorgung von Bewohnern von Heimen auf Grundlage eines Vertrags
nach § 12a Absatz 1 Satz 1 des Apothekengesetzes,”.
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d) Absatz 7 wird durch den folgenden Absatz 7 ersetzt:

»(7) Die Apotheke muss so mit Geraten ausgestattet sein, dass Arzneimittel in
den Ublicherweise verschriebenen Darreichungsformen ordnungsgemaf herge-
stellt werden kénnen. Die Herstellung steriler Arzneimittel muss mdéglich sein, so-
weit es sich nicht um Arzneimittel zur parenteralen Anwendung handelt. Soweit
kein Gerat zur Herstellung von Wasser fur Injektionszwecke vorhanden ist, muss
Wasser zur Injektion als Fertigarzneimittel in ausreichender Menge vorratig gehal-
ten werden.*

§ 5 wird gestrichen.
§ 6 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 wird durch die folgende Nummer 3 ersetzt:
»3. in einer Apotheke, die von demselben Betreiber betrieben wird, oder*.
b) Nach Absatz 3 wird der folgende Absatz 3a eingefligt:

»(3a) Eine Apotheke kann flr eine andere Apotheke, die von demselben Betrei-
ber betrieben wird, die Feststellung der Identitdt von Arzneimitteln durchflhren.
Die Apotheke, die das Arzneimittel abgibt, ist in diesem Fall von der Feststellung
der Identitat nach Absatz 3 Satz 4 erster Halbsatz befreit. Sie kann das Arzneimittel
nur verwenden oder abgeben, wenn

1. das Behaltnis des Arzneimittels mit einer Kennzeichnung Uber die durchge-
fuhrte Feststellung der Identitat versehen ist,

2. das Behaltnis von der Apotheke, die die Feststellung durchgefihrt hat, so ver-
schlossen wurde, dass ein zwischenzeitliches Offnen des Behaltnisses er-
sichtlich ware, und

3. weder das Behaltnis noch der Verschluss beschadigt sind.”

§ 7 Absatz 1a Satz 3 wird gestrichen.
§ 11 Absatz 1 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»2Auf die Prifung der Ausgangsstoffe findet § 6 Absatz 1, 3 und 3a entsprechende An-
wendung.”

§ 15 Absatz 1 Satz 1 Nummer 10 und 11 wird durch die folgenden Nummern 10 und
11 ersetzt:

»10. Epinephrin zur Injektion oder nasalen Anwendung,
11. 0,9 Prozent Kochsalzlésung zur Injektion und®.
§ 17 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:
,Die Zustellung von Arzneimitteln durch Boten der Apotheke ist ohne Erlaubnis
nach § 11a des Apothekengesetzes zulassig. Bei der Zustellung durch Boten der

Apotheke sind die Arzneimittel fur jeden Empfanger getrennt zu verpacken und
jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Absatz 2a Satz 1 Nummer
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1, 2 und 8 und Satz 2 gilt entsprechend. Bei einer Zustellung von Arzneimitteln
durch Boten der Apotheke hat der Apothekenleiter sicherzustellen, dass die Arz-
neimittel dem Empfanger in zuverlassiger Weise geliefert werden und die fir das
Arzneimittel geltenden Temperaturanforderungen wahrend der Lieferung bis zur
Abgabe an den Empfanger eingehalten werden. Die Zustellung muss durch phar-
mazeutisches Personal der Apotheke erfolgen, wenn vor der Auslieferung

1.

2.

bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 des Arzneimittelge-
setzes oder § 3 Absatz 1 des Medizinal-Cannabisgesetzes unterliegen, die
Verschreibung nicht in der Apotheke vorgelegen hat oder

keine Beratung zu den Arzneimitteln stattgefunden hat.

Hat die Verschreibung vor der Auslieferung nicht in der Apotheke vorgelegen, so
muss diese spatestens bei der Aushandigung der Arzneimittel Gbergeben werden.
Hat vor der Auslieferung keine Beratung stattgefunden, so muss diese in unmittel-
barem Zusammenhang mit der Aushandigung des Arzneimittels erfolgen. Die Be-
ratung kann auch im Wege der Telekommunikation durch die Apotheke erfolgen.
§ 4 Absatz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung bleibt unberthrt.*

b) Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 und Nummer 2 wird durch die folgenden Nummern 1
und 2 ersetzt:

111-

das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine
Qualitat und Wirksamkeit erhalten bleibt und die Vorgaben des § 35c einge-
halten werden,

das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auftraggebers ausgeliefert
und gegebenenfalls die Auslieferung schriftlich oder elektronisch bestatigt
wird; soweit es sich um ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel handelt, ist
dieses nur gegen schriftliche oder elektronische Empfangsbestatigung an den
Haushalt des Auftraggebers oder eine von dem Auftraggeber namentlich be-
nannte Person oder einen benannten Personenkreis auszuliefern,”.

c) Nach Absatz 4 wird der folgende Absatz 4a eingeflugt:

.(4a) Eine Zweigapotheke kann Rezeptur- und Defekturarzneimittel von einer

anderen Apotheke, die von demselben Betreiber betrieben wird, beziehen anstelle
sie selbst herzustellen. Abweichend von Absatz 4 hat die andere Apotheke die
verschriebenen Arzneimittel unverziglich herzustellen und an die Zweigapotheke
oder an den Patienten per Botendienst der Zweigapotheke oder der herstellenden
Apotheke zu liefern.”

d) Absatz 5a wird durch den folgenden Absatz 5a ersetzt:

»(5a) Abweichend von Absatz 5 Satz 1 darf der Apotheker wahrend der folgen-

den Zeiten ein anderes, mit dem verschriebenen Arzneimittel nach Anwendungs-
gebiet und nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile identisches sowie in
der Darreichungsform und pharmazeutischen Qualitat vergleichbares Arzneimittel
abgeben, wenn das verschriebene Arzneimittel nicht verfugbar ist und ein dringen-
der Fall vorliegt, der die unverzugliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich
macht:

1.

2.

montags bis samstags von 0:00 Uhr bis 8:00 Uhr,

montags bis freitags von 18:30 Uhr bis 24:00 Uhr,
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3. samstags von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr,

4. sonntags und an gesetzlichen Feiertagen von 0:00 Uhr bis 24:00 Uhr und
5. am 24. und 31. Dezember von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr.*

Absatz 6¢ Satz 2 Nummer 2 wird durch die folgende Nummer 2 ersetzt:

»2. die von Apotheken bezogen werden, die von demselben Betreiber betrieben
werden,*.

11. § 18 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

-Werden Fertigarzneimittel nach § 73 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes in den
Geltungsbereich dieser Verordnung verbracht, sind folgende Angaben von der
Apotheke aufzuzeichnen:

1. die Bezeichnung des in den Geltungsbereich dieser Verordnung verbrachten
Arzneimittels,

2. der Name oder die Firma und die Anschrift des auf der Verpackung angege-
benen pharmazeutischen Unternehmers,

3. die Chargenbezeichnung, die Menge des Arzneimittels und die Darreichungs-
form,

4. der Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten der Apotheke,

5. der Name und die Anschrift der Person, flr die das Arzneimittel bestellt wurde,
6. der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes oder Tierarztes,

7. das Datum der Bestellung und der Abgabe und

8. das Namenszeichen des Apothekers, der das Arzneimittel abgegeben oder
die Abgabe beaufsichtigt hat.”

Nach Absatz 1 wird der folgende Absatz 1a eingeflgt:

»,(1a) Eine krankenhausversorgende Apotheke kann von der Aufzeichnung der
in Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und 6 genannten Angaben absehen, wenn in dem
von ihr versorgten Krankenhaus sichergestellt ist, dass die eindeutige Zuordnung
eines nach § 73 Absatz 3 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes in den Geltungsbereich
dieser Verordnung verbrachten Fertigarzneimittels, das in angemessenen Umfang
zum Zweck der vorubergehenden Bevorratung bestellt und zum Zweck der Verab-
reichung an einen Patienten des Krankenhauses abgegeben wird, zum konkreten
Anwendungsfall mittels folgender Angaben spatestens zum Zeitpunkt der Verab-
reichung an den Patienten gegeben ist:

1. die Patientenidentifikationsnummer oder Angaben zur eindeutigen Identifizie-
rung der zu behandelnden Person wie Name, Vorname, Geburtsdatum und
Adresse und

2. Angaben zur eindeutigen ldentifizierung des Arzneimittels einschlief3lich sei-
ner Chargenbezeichnung.”
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12. § 23 wird durch den folgenden § 23 ersetzt:

13.

14.

.§23
Dienstbereitschaft

(1) Der Apothekenleiter hat die Apotheke in standiger Dienstbereitschaft zu hal-
ten. Zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung teilt die zustindige Behorde die
Apotheken im Wechsel zu Notdiensten insbesondere wahrend der Nacht, sonntags
und an gesetzlichen Feiertagen ein. Die zustandige Behdrde befreit die tGbrigen Apo-
theken, die keine Zweigapotheken sind, ganztagig von der Verpflichtung zur Dienstbe-
reitschaft mit Ausnahme einer Dauer von bis zu jeweils sechs Stunden wahrend der
ortsiiblichen Geschaftszeiten an einem Tag oder mehreren Tagen im Zeitraum von
Montag bis Freitag. Die zustandige Behdrde kann von der Befreiung nach Satz 3 an
Samstagen fur die Dauer von bis zu drei Stunden wahrend der ortstiblichen Geschéafts-
zeiten absehen.

(2) Zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung kann die zustandige Behoérde
auch Zweigapotheken zwischen 9 Uhr und 22 Uhr zu Notdiensten von bis zu zwei Stun-
den einteilen. Die zustandige Behdrde kann Zweigapotheken zu Notdiensten insbeson-
dere wahrend der Nacht, sonntags und an gesetzlichen Feiertagen einteilen, wenn
zwolf Monate vor der Eréffnung der Zweigapotheke in dem abgelegenen Ort oder Orts-
teil eine andere Apotheke bestanden hatte. Sie befreit Zweigapotheken aulerhalb der
Notdienste ganztagig von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft mit Ausnahme einer
Dauer von insgesamt bis zu acht Stunden montags bis samstags wahrend der ortsiib-
lichen Geschéaftszeiten.

(3) Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zustandige Behdrde fur
Betriebsferien oder, soweit ein berechtigter Grund vorliegt, fir weitere Zeiten befreien,
wenn die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit durch eine andere Apotheke, die sich
auch in einer anderen Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist.

(4) Wahrend der Notdienste nach Absatz 1 Satz 2 genugt es zur Gewahrleistung
der Dienstbereitschaft der Apotheke, wenn sich der Apothekenleiter oder eine vertre-
tungsberechtigte Person in unmittelbarer Nachbarschaft zu den Apothekenbetriebsrau-
men aufhalt und jederzeit erreichbar ist. Die zustandige Behdrde kann in begriindeten
Einzelfallen einen Apothekenleiter auf Antrag von der Verpflichtung nach Satz 1 be-
freien, wenn der Apothekenleiter oder eine vertretungsberechtigte Person jederzeit er-
reichbar und die Arzneimittelversorgung in einer fur Patienten und andere Kunden zu-
mutbaren Weise sichergestellt ist.

(5) An nicht dienstbereiten Apotheken ist fir Patienten oder andere Kunden an
deutlich sichtbarer Stelle ein gut lesbarer Hinweis auf die nachstgelegenen dienstbe-
reiten Apotheken anzubringen.

(6) Krankenhausversorgende Apotheken haben unbeschadet der Vorschriften
der Absatze 1 bis 3 mit dem Trager des Krankenhauses eine Dienstbereitschaftsrege-
lung zu treffen, die die ordnungsgemafie Arzneimittelversorgung des Krankenhauses
und die Beratung durch einen Apotheker der Apotheke gewahrleistet.”

In § 26 Absatz 2 wird die Angabe ,5 bis 8" durch die Angabe ,,6 bis 8“ und die Angabe
»22 und 25a“ durch die Angabe ,22, 23 Absatz 5 und § 25a“ ersetzt.

Nach § 30 Satz 4 wird der folgende Satz eingefugt:



15.

16.

-7- Drucksache 317/26

,ES ist sicherzustellen, dass Arzneimittel mit den in § 15 Absatz 2 genannten Wirkstof-
fen entweder in der Apotheke vorratig gehalten werden oder kurzfristig beschafft wer-
den kénnen.*

§ 32 Absatz 3 wird durch den folgenden Absatz 3 ersetzt:

»(3) Der Leiter der Krankenhausapotheke oder der von ihm beauftragte Apotheker
der Apotheke hat Gber jede Uberprifung der Arzneimittelvorrate des zu versorgenden
Krankenhauses unverziiglich ein Protokoll insbesondere mit den in Satz 2 genannten
Informationen anzufertigen. Im Protokoll sind mindestens die folgenden Informationen
aufzufuhren:

1. das Datum der Uberpriifung,
2. die Bezeichnung der Station oder der anderen Teileinheit des Krankenhauses,

3. den Namen des Apothekers und der anderen an der Uberpriifung beteiligten Per-
sonen,

4. die Art und den Umfang der Uberpriifung, insbesondere beziiglich
a) der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedingungen,

b) der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel und Medizinprodukte nach
den anerkannten pharmazeutischen Regeln,

c) der Beschaffenheit einschlielllich der Kennzeichnung der Arzneimittel und Me-
dizinprodukte und

d) der Verfalldaten,
5. die festgestellten Mangel,
6. die zur Beseitigung der Mangel veranlassten Malihahmen,
7. den zur Beseitigung der Mangel gesetzten Termin,
8. Angaben uber die Beseitigung friher festgestellter Mangel und
9. die Unterschrift des fir die Uberpriifung verantwortlichen Apothekers mit Datum.
Das Protokoll ist vom Leiter der Krankenhausapotheke oder von dem von ihm beauf-
tragten Apotheker der Apotheke fur den in § 22 Absatz 1 Satz 1 genannten Zeitraum
aufzubewahren und spatestens vier Wochen nach Durchflihrung der Uberprufung, bei
schwerwiegenden Mangeln unmittelbar zu Gbermitteln an

1. die Krankenhausleitung und

2. den Arzt sowie die Pflegedienstleitung, die fir die Arzneimittelversorgung der Sta-
tion oder der anderen Teileinheit des Krankenhauses zustandig sind.”

Nach § 35b wird der folgende § 35c eingefiigt:
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17.

»§ 35¢C
Versand von Arzneimitteln

(1) Bei dem Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln an Endverbraucher
sind flr die Verpackung, den Transport und die Auslieferung von Arzneimitteln nach
§ 17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 im Qualitdtsmanagementsystem nach § 2a vom Apo-
thekenleiter Festlegungen zu einem risikobasierten Ansatz der Transportplanung zu
treffen, insbesondere

1. zu geeigneten Transportbedingungen, die sich aus den Anforderungen des jewei-
ligen Arzneimittels im Hinblick auf die Gewahrleistung seiner Qualitat, Wirksamkeit
und Unversehrtheit ergeben,

2. zur Auswabhl einer geeigneten Transportverpackung, die den Schutz des jeweiligen
Arzneimittels insbesondere vor Bruch oder Beeintrachtigung gewahrleistet und

3. zu den Informationen, die dem beauftragten Logistikunternehmen zur Ausflihrung
eines Auftrages zur Verfligung zu stellen sind, insbesondere hinsichtlich des Um-
gangs mit dem auszuliefernden Arzneimittel, des Empfangers und der Handlungs-
anweisungen im Fall von dessen Abwesenheit.

(2) Die am Versand beteiligten Mitarbeiter der Apotheke muissen fir ihre jeweilige
Tatigkeit ausreichend qualifiziert sein und regelmallig zu den Anforderungen an den
Versand von Arzneimitteln geschult werden. Die Schulungsmaf3nahmen sind zu doku-
mentieren.

(3) Im Rahmen der Transportplanung einschliellich der Auswahl der Transport-
verpackung ist sicherzustellen, dass das jeweilige Arzneimittel wahrend des Transports
bis zur Abgabe an den Empfanger einschliellich einer moglichen Zwischenlagerung
nicht beschadigt oder seine Qualitat oder Wirksamkeit nicht beeintrachtigt wird. Beim
Versand kuhlpflichtiger oder kihlkettenpflichtiger Arzneimittel ist

1. der Einsatz geeigneter aktiver oder passiver Kuhlsysteme vorzusehen, die die
Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels wahrend des gesamten Transportzeit-
raumes gewabhrleisten,

2. soweit erforderlich, eine valide Nachweisfihrung durch mitgefiihrte Temperatur-
kontrollen vorzusehen und

3. sicherzustellen, dass keine Auslieferung Uber nicht personenbetriebene stationare
Einrichtungen, in denen Postsendungen abgeholt oder eingeliefert werden kon-
nen, erfolgt.

Werden beim Versand von kihlpflichtigen oder kihlkettenpflichtigen Arzneimitteln pas-

sive Kuhlsysteme genutzt, hat der Apothekenleiter in Abhangigkeit erwarteter Umge-

bungsbedingungen eine maximale Transportzeit zu bestimmen, bei deren Uberschrei-
tung eine Abgabe an den Empféanger nicht mehr erfolgen soll.*

§ 36 wird wie folgt geéndert:

a) Nummer 2 wird wie folgt geandert:

aa) Buchstabe i wird durch den folgenden Buchstaben i ersetzt:

,i) entgegen § 3 Absatz 5 Satz 3 oder 6 eine pharmazeutische Tatigkeit
nicht beaufsichtigt und nicht beaufsichtigen lasst,”.
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bb) Buchstabe p wird durch den folgenden Buchstaben p ersetzt:

.P) entgegen § 23 Absatz 1 Satz 1 die Apotheke nicht in Dienstbereitschaft
halt oder”.

cc) Buchstabe q wird gestrichen.
dd) Buchstabe r wird zu Buchstabe q.
b) Nummer 4 wird wie folgt geandert:
aa) Buchstabe ¢ wird durch den folgenden Buchstaben c ersetzt:

»,C) entgegen § 28 Absatz 3 in Verbindung mit § 3 Absatz 5 Satz 3 oder 6 eine
pharmazeutische Tatigkeit nicht beaufsichtigt und nicht beaufsichtigen lasst,”.

bb) Nach Buchstabe c wird der folgende Buchstabe d eingeflgt:

,d) entgegen § 30 Satz 6 in Verbindung mit § 15 Absatz 2 nicht sicherstellt,
dass ein dort genanntes Arzneimittel vorratig gehalten wird oder kurzfris-
tig beschafft werden kann,*.

cc) Der bisherige Buchstabe d wird zu Buchstabe e.

dd) Der bisherige Buchstabe e wird zu Buchstabe f und die Angabe ,oder entge-
gen § 32 Abs. 3 in Verbindung mit § 27 Abs. 2 Satz 1 das vorgeschriebene
Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig anfertigt, nicht der Kranken-
hausleitung zuleitet, nicht dem zustandigen Arzt aushandigt oder nicht aufbe-
wahrt* wird durch die Angabe ,oder entgegen § 32 Absatz 3 ein dort genanntes
Protokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig anfertigt, nicht ordnungsge-
maf aufbewahrt, nicht rechtzeitig Gbermittelt ersetzt.

Artikel 2

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.

Nach § 2 Absatz 1 Satz 3 wird der folgende Satz eingefugt:

~Abweichend von Satz 1 ist die Gewahrung von handelstiblichen Skonti, die im Gegen-
zug fur eine vor Falligkeit geleistete Zahlung gewahrt werden, auch dann zulassig,
wenn hierdurch der bei der Abgabe eines Fertigarzneimittels erhobene Preis niedriger
ist als die Summe des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers, des in
Satz 1 genannten Festzuschlags und der Umsatzsteuer.*

§ 3 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,von 3 Prozent zuzlglich“ durch die Angabe
,bestehend aus einem prozentualen relativen Vergutungsanteil (relativer Anteil) in
Hohe von 3 Prozent des Apothekeneinkaufspreises, einem festen Vergitungsan-
teil (Fixum) in Hoéhe von* ersetzt.
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b) Die Absatze 1a und 2 werden durch die folgenden Abséatze 1a und 2 ersetzt:

»(1a)Im Fall eines Austauschs eines verordneten Arzneimittels nach § 129 Ab-
satz 2a Satz 1 oder Absatz 2b Satz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch durch
die Apotheke ist je Austausch ein Zuschlag in Hoéhe von 50 Cent sowie die Um-
satzsteuer zu erheben.

(2) Der relative Anteil ist zu erheben

1. aulder in den Fallen von Nummer 2 auf den Betrag, der sich aus der Zusam-
menrechnung des bei Belieferung des Grol3handels geltenden Abgabepreises
des pharmazeutischen Unternehmers ohne die Umsatzsteuer und des darauf
entfallenden Grof3handelshoéchstzuschlags nach § 2 ergibt,

2. Dbei Fertigarzneimitteln, die nach § 52b Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgeset-
zes nur vom pharmazeutischen Unternehmer direkt zu beziehen sind, auf den
bei Belieferung der Apotheke geltenden Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers ohne die Umsatzsteuer.

In den Fallen von Satz 1 Nummer 2 gilt § 2 Absatz 1 Satz 3 entsprechend.”
c) Absatz 5 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Wird statt der verschriebenen PackungsgroRRe die verschriebene Menge des Arz-
neimittels als Teilmenge aus einer Packung mit einer grof3eren als der verschrie-
benen Packungsgrofle abgegeben, hat die Apotheke die PackungsgrofRe abzu-
rechnen, die der verschriebenen Packungsgrofe entspricht.”

3. Nach § 3 wird der folgende § 3a eingefligt:

,§ 3a
Vereinbarung eines Vergutungsvorschlags

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fur die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildete malRgebliche Spitzenorganisation der Apothe-
ker vereinbaren im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung bis
zum 1. Januar 2028 und danach bis zum 1. Januar eines jeden Jahres einen einheitli-
chen Vorschlag zur Anpassung des relativen Anteils und des Fixums. Der Vorschlag
ist dem Bundesministerium fur Gesundheit vorzulegen.

(2) Die Vereinbarungspartner haben bei der Vereinbarung des Vorschlags insbe-
sondere die Veranderung des vom Statistischen Bundesamt festgelegten Verbraucher-
preisindexes flr Deutschland im Vergleich zum Vorjahr, die Kostenentwicklung der
Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung und den Grundsatz der Beitragssatz-
stabilitdt im Sinne des § 71 Absatz 1 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zu
bertcksichtigen. § 71 Absatz 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch gilt entspre-
chend. Zur Bewertung der Kostenentwicklung der Apotheken kdénnen die Vereinba-
rungspartner jeweils jahrlich vom Verordnungsgeber amtliche Informationen des Sta-
tistischen Bundesamtes nach § 78 Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes anfordern
und fir die Vereinbarung des Vorschlags verwenden. Dabei sollen die Vereinbarungs-
partner vereinbaren, welche amtlichen Informationen des Statistischen Bundesamtes
nach § 78 Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes fir die Vereinbarung des Vor-
schlags herangezogen werden.
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(3) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 nicht oder teilweise nicht zustande,
etwa weil sich die Vereinbarungspartner nicht einigen, welche amtlichen Informationen
des Statistischen Bundesamtes flir die Vereinbarung des Vorschlags herangezogen
werden, wird diese ganz oder teilweise durch die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8
des Funften Buches Sozialgesetzbuch innerhalb von acht Wochen nach Ablauf der in
Absatz 1 Satz 1 jeweils genannten Frist festgelegt. Die Kosten des Schiedsverfahrens
tragen die in Absatz 1 genannten Vereinbarungspartner zu gleichen Teilen.*

§ 4 Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Auszugehen ist von dem Apothekeneinkaufspreis der kleinsten Abpackung,
die erforderlich ist, um den Stoff in der jeweiligen Menge abgeben zu kénnen.*

§ 5 Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Auszugehen ist von den Apothekeneinkaufspreisen der fur die jeweilige Zube-
reitung erforderlichen Mengen an Stoffen und Fertigarzneimitteln. MaRgebend ist

1. bei Stoffen der Einkaufspreis der kleinsten flir die Zubereitung erforderlichen Ab-
packung und

2. bei Fertigarzneimitteln der sich nach § 3 Absatz 2 ergebende Einkaufspreis der
kleinsten fir die Zubereitung erforderlichen PackungsgroRRe, héchstens jedoch der
Apothekeneinkaufspreis, der fir Fertigarzneimittel bei Abgabe in 6ffentlichen Apo-
theken gilt.”

Nach § 7 wird der folgende § 7a eingeflgt:

.S 7a
Arzneimittel nach den §§ 48a oder 48b des Arzneimittelgesetzes
Bei der Abgabe eines Arzneimittels nach den §§ 48a oder 48b des Arzneimittelge-

setzes kdnnen die Apotheken einen zusatzlichen Betrag in Hohe von 5 Euro einschliel3-
lich Umsatzsteuer berechnen.”

Artikel 3

Anderung der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir pharma-
zeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-techni-

sche Assistenten

Die Ausbildungs- und Prifungsverordnung fiir pharmazeutisch-technische Assistentin-

nen und pharmazeutisch-technische Assistenten vom 23. September 1997 (BGBI. | S.
2352), die zuletzt durch Artikel 14 der Verordnung vom 7. Juni 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 148)
geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

Anlage 1 Teil B Nummer 2 Buchstabe d wird durch den folgenden Buchstaben d ersetzt:

Arzneimittel in den folgenden Darreichungsformen gemaf arztlicher Anweisung nach
den anerkannten pharmazeutischen Regeln herzustellen, einschliellich der Kenn-
zeichnung:



Drucksache 317/26 -12 -

aa) Lésungen, Emulsionen, Suspensionen,
bb) Salben, Cremes, Gele, Pasten,

cc) Kapseln, Pulver,

dd) Drogenmischungen sowie

ee) Zapfchen und Ovula,”.

Artikel 4

Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Apotheken sind eine tragende Saule in der Arzneimittelversorgung und eine wichtige, nied-
rigschwellige Anlaufstelle fir Burgerinnen und Blirger bei Fragen zur Gesundheit. Allerdings
stehen vor allem kleinere und landliche Apotheken vor Herausforderungen durch Fachper-
sonalmangel, Strukturwandel und sinkende Wirtschaftlichkeit. Neben Gesetzesanderungen
sind zur Reform des Apothekenrechts ergadnzend Anpassungen von Verordnungen erfor-
derlich, um das insgesamt verfolgte Reformziel zu erreichen, flir Apotheken langfristige,
tragfahige und wirtschaftliche Rahmenbedingungen zu schaffen, mit denen ein flachende-
ckendes Apothekennetz flir eine wohnortnahe Arzneimittelversorgung erhalten werden soll.
Mit den Anderungen im Verordnungsrecht soll Biirokratie abgebaut, die Eigenverantwor-
tung von Apothekeninhaberinnen und -inhabern gestarkt und die Apothekenvergttung an-
gepasst werden. Gleichzeitig bendtigen Apotheken bessere Moéglichkeiten bei der Gewin-
nung von Fachkraften und mussen diese flexibler als bisher einsetzen kénnen.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zum Erhalt eines flachendeckenden Apothekennetzes auch im landlichen Raum sind Rah-
menbedingungen erforderlich, unter denen Apotheken eine wirtschaftlichere Betriebsflih-
rung ermadglicht wird. Dazu wird die Eigenverantwortung von Apothekeninhaberinnen und -
inhabern gestarkt, Blrokratie abgebaut und der Apothekenbetrieb flexibilisiert. Zum ande-
ren werden Anderungen bei der Vergiitung der Apotheken getroffen.

In der Apothekenbetriebsordnung erfolgen folgende MalRnahmen:

Unter Beibehaltung der stéandigen Dienstbereitschaft werden die Offnungszeiten 6ffentli-
cher Apotheken flexibilisiert. Damit kdnnen vor allem Apotheken in landlichen Regionen ihre
Geschéftszeiten besser an den Bedarf vor Ort anpassen. Die Einteilung der Apotheken zu
Notdiensten durch die zustandigen Behdrden der Lander bleibt bestehen.

Fir effizientere Betriebsablaufe werden die Herstellung von Arzneimitteln und die Prufung
von Arzneimitteln beziehungsweise Ausgangsstoffen vereinfacht. Labore mussen in Zu-
kunft nur noch in einer von mehreren Apotheken, die von demselben Betreiber Person be-
trieben werden, vorgehalten werden, Arzneimittel- und Ausgangsstoffprufungen kénnen in
dieser Apotheke zentralisiert werden. Die Vorhaltung von Geraten fur die Arzneimittelher-
stellung, von wissenschaftlichen Hilfsmitteln sowie die Anpassung von Standardherstel-
lungsanweisungen an den jeweiligen Apothekenbetrieb wird in die Verantwortung der Apo-
thekenleitung gestellt.

Fir Zweigapotheken in landlichen Regionen werden Anforderungen an die Vorhaltung von
Raumen gegenuber dem bestehenden Recht nochmals reduziert. Zudem wird diesen er-
moglicht, Rezepturen durch Apotheken des gleichen Filialverbunds herstellen zu lassen.
Die Inanspruchnahme der Zweigapotheken bei Notdiensten wird begrenzt.

Im Sinne einer Flexibilisierung des Personaleinsatzes sollen Fachkrafte aus dem Ausland
bereits wahrend des Anerkennungsverfahrens wie Auszubildende pharmazeutische Tatig-
keiten durchfihren kénnen. Berufsgruppen mit geeigneter Ausbildung koénnen fur be-
stimmte unterstitzende Tatigkeiten in der Apotheke eingesetzt werden.
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Es werden weitere Ausnahmen von der Raumeinheit eingefihrt.

Die Dokumentation von Importarzneimitteln in Krankenhausapotheken und krankenhaus-
versorgenden Apotheken wird erleichtert, sofern eine Rickverfolgung tber die Dokumen-
tation auf der Station gewahrleistet ist.

Die Bevorratungspflicht von Arzneimitteln mit bestimmten Wirkstoffen wird auf Kranken-
hausapotheken erweitert.

Zum Burokratieabbau werden die Vorgaben zur Erstellung und Ubermittlung des Protokolls
nach Uberprifung der Arzneimittelvorrate und der apothekenpflichtigen Medizinprodukte
auf den Krankenhausstationen vereinfacht.

Fur den Versand von Arzneimitteln durch Apotheken werden konkrete Vorgaben hinsicht-
lich der im Qualitdtsmanagementsystem notwendigen Vorschriften sowie der Durchfihrung
von Transporten, insbesondere zur Sicherstellung der Qualitdt und Wirksamkeit der ver-
sandten Arzneimittel, getroffen. Es wird zudem klargestellt, dass eine Verpflichtung zur Si-
cherstellung von Qualitat und Wirksamkeit eines Arzneimittels auch im Botendienst besteht.

Die Anpassung der Apothekenvergiitung erfolgt iber Anderungen der Arzneimittelpreisver-
ordnung. Hierbei sind insbesondere folgende Mallhahmen vorgesehen:

Handelslibliche Skonti auf verschreibungspflichtige Arzneimittel sollen wieder ermaoglicht
werden. Der Bundesgerichtshof hat im Februar 2024 entschieden, dass zwischen Grof3-
handlern und Apotheken Preisnachlasse auf verschreibungspflichtige Arzneimittel nur in-
nerhalb des variablen Grof3handelszuschlags von 3,15 Prozent erlaubt sind — darlber hin-
aus gehende Skonti oder sonstige Vergunstigungen sind unzulassig. Angesichts der gro-
Ren wirtschaftlichen Bedeutung dieser Preisnachlasse fur Apotheken sollen handelsubliche
Skonti fir vorfristige Zahlung kinftig wieder maglich sein.

Als neues Element der Apothekenvergitung wird eine Verhandlungsldsung etabliert. Die
Vertragspartner der Selbstverwaltung erhalten den Auftrag, Anpassungen flr die Apothe-
kenvergutung zu verhandeln. Die Apothekerschaft erhalt damit die Moglichkeit — wie andere
Leistungserbringer im Gesundheitswesen auch — ihre Vergutung selbst mitzugestalten. Um
konstruktive Verhandlungen zu férdern, werden rechtlich verbindliche Leitplanken in Form
bestimmter Indizes vorgegeben.

Der im Fall des § 129 Absatz 2b des Funften Buches Sozialgesetzbuch mit dem Austausch
von nichtverfigbaren Arzneimitteln verbundene Aufwand der Apotheken wird zusatzlich
vergutet.

Zudem wird der mit der Abgabe von Arzneimitteln nach den §§ 48a oder 48b des Arznei-
mittelgesetzes potentiell erhdhte Aufwand zusatzlich vergutet.

1. Exekutiver FuBabdruck

Lander, kommunale Spitzenverbande, Fachkreise und Verbande wurden angehdrt.

V. Alternativen

Keine.
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V. Regelungskompetenz

Die Anderungen an der Apothekenbetriebsordnung werden auf § 21 Absatz 1 Satz 1, Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1, 1a, 1b, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 13 des Apothekengesetzes gestiitzt.

Die Anderungen an der Arzneimittelpreisverordnung werden auf § 78 Absatz 1 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes gestutzt.

Die Anderungen an der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir pharmazeutisch-techni-
sche Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten werden auf § 56 Absatz 1
Nummer 1 des PTA-Berufsgesetzes gestitzt.

Die Zustimmung des Bundesrates ist erforderlich.

VL. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europédischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Verordnungsentwurf ist mit volkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bundesrepublik
Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

Der Entwurf fallt in den Anwendungsbereich der Richtlinie (EU) 2018/958 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 28. Juni 2018 Uber eine VerhaltnismaRigkeitsprufung vor
Erlass neuer Berufsreglementierungen. Die Verhaltnismafigkeitspriufung wurde gemaf
§ 42a der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundesministerien vom 26. Juli 2000
(GMBI 2000 Seite 526), zuletzt geandert durch Artikel 1 des Beschlusses vom 15. Mai 2024
(GMBI 2024 Nr. 19, S. 386), hinsichtlich der Regelungen, die eine Reglementierung fur die
pharmazeutischen Berufe darstellen, durchgefiihrt. Die Regelungen gentigen dem Grund-
satz der Verhaltnismaligkeit. Insbesondere werden Erleichterungen eingefiihrt, dies betrifft
unter anderem den Personaleinsatz in Apotheken und die Dienstbereitschaft. Die Regelun-
gen enthalten insbesondere keine Diskriminierung aufgrund der Staatsangehdrigkeit oder
des Wohnsitzes.

Die Anforderungen an den Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln durch die ver-
sendende Apotheke dienen dem Schutz der offentlichen Gesundheit im Sinne von Artikel
85c Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel so-
wie dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen im Sinne des Artikel 36
des Vertrages uber die Arbeitsweise der Europaischen Union und sind auch verhaltnisma-
Rig. Die Anforderungen an die versendende Apotheke stellen ebenfalls verhaltnismafige
Vorgaben im Sinne der Richtlinie (EU) 2018/958 dar. Die Regelungen enthalten insbeson-
dere keine Diskriminierung aufgrund der Staatsangehdérigkeit oder des Wohnsitzes.

Die Anpassungen des Honorars in der Arzneimittelpreisverordnung sind ebenfalls verhalt-
nismafig im Sinne der Richtlinie (EU) 2018/958. Diese dienen dem Erhalt eines flachende-
ckenden Apothekennetzes auch im Iandlichen Raum. Eine Anpassung der Honorare ist fur
die Verbesserung der wirtschaftlichen Lage der Apotheken geeignet und erforderlich. Da
die Regelungen fir alle Apothekerinnen und Apotheker in Deutschland gelten, sind auch
diese nicht aufgrund der Staatsangehdérigkeit oder des Wohnsitzes diskriminierend.

VII. Regelungsfolgen

Durch diese Verordnung soll die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch Apotheken
auch weiterhin sichergestellt werden.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/AUTO/?uri=celex:32001L0083
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1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Der Entwurf sieht keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung vor.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur Nachhal-
tigen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (DNS) und unterstitzt
konkret die Zielstellung des Nachhaltigkeitsziels 3 ,Gesundheit und Wohlergehen®. Der Ver-
ordnungsentwurf sichert die Aufrechterhaltung des Apothekenbetriebs, wodurch die fla-
chendeckende Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln in Deutschland
gesichert bleiben soll. Mit dem Entwurf werden zudem Erleichterungen fiir den Apotheken-
betrieb zum Beispiel bei der Dienstbereitschaft, dem Personaleinsatz und im Hinblick auf
reduzierte Anforderungen an Zweigapotheken eingefihrt. Somit tragt der Entwurf zum
Nachhaltigkeitsziel 8 ,Dauerhaftes, inklusives und nachhaltiges Wirtschaftswachstum, pro-
duktive Vollbeschaftigung und menschenwirdige Arbeit fur alle férdern® bei.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Bund, Lander und Kommunen

Artikel 1 Nummer 14

Durch die Verpflichtung fur Krankenhausapotheken, sich an der Arzneimittelbevorratung
nach § 15 Absatz 2 Apothekenbetriebsordnung zu beteiligen, ergeben sich Mehrkosten,
soweit die Krankenhausapotheken zu Krankenhdusern in offentlicher Tragerschaft geho-
ren. Die Bevorratung wird aktuell durch dezentrale Notfalldepots der Apothekerkammern
organisiert. Fur die bundesweite Bestluickung werden Kosten von jahrlich 1 Million Euro ge-
schéatzt. Mit Anderung der Regelung gilt die Verpflichtung zur Bevorratung fiir die Apothe-
kenleitungen o6ffentlicher Apotheken einschlieRlich krankenhausversorgender Apotheken
(ca. 17 000) sowie Krankenhausapotheken (350). Statt durchschnittlicher Kosten von ca.
58,80 Euro pro Apotheke und Jahr ergeben sich dadurch Kosten von ca. 57,60 Euro pro
Apotheke und Jahr. Fir alle betreffenden Krankenhausapotheken ergeben sich dadurch
zusammengenommen neue Kosten von ca. 20 200 Euro pro Jahr (57,60 Euro x 350 =
20 200 Euro. Da diese Summe insgesamt als geringfiigig einzustufen ist, wird an dieser
Stelle darauf verzichtet, den Anteil fir Krankenhduser in &ffentlicher Tragerschaft weiter
auszudifferenzieren.

Gesetzliche Krankenversicherung

Artikel 2 Nummer 2 Buchstabe b

Durch die Erweiterung des Lieferengpasszuschlags fir Apotheken auch auf die Falle des
Austauschs nichtverfligbarer Arzneimittel nach § 129 Absatz 2b des Finften Buches Sozi-
algesetzbuch entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung Mehrausgaben in nicht
quantifizierbarer Héhe. Die Hohe hangt einerseits von der Anzahl und vom Umfang der
Lieferengpasse und andererseits von der Wahrnehmung des vereinfachten Austausches
durch die Apotheken ab. Aufgrund der aktuellen Anzahl an gemeldeten Lieferengpassen
fur Arzneimittel, die auf der nach § 129 Absatz 2b Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch erstellten Liste gefuhrt werden, kdnnen infolge der Regelung Mehrausgaben fur die
gesetzliche Krankenversicherung in HOhe eines niedrigen einstelligen Millionenbetrags ent-
stehen.

Artikel 2 Nummer 3

Die in dem neuen § 3a der Arzneimittelpreisverordnung verankerte Vereinbarung zwischen
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der fur die Wahrnehmung der wirt-
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schaftlichen Interessen gebildeten Spitzenorganisation der Apotheker hat ausschlie3lich
Empfehlungscharakter. Etwaige Mehrkosten fur die gesetzliche Krankenversicherung ent-
stehen erst im Fall einer Umsetzung der Empfehlung durch eine spatere Anpassung der
Arzneimittelpreisverordnung.

4. Erfullungsaufwand

4.1. Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Artikel 2 Nummer 6

Durch die Moglichkeit der Apothekerinnen und Apotheker, fiir die Abgabe von Arzneimitteln
nach den §§ 48a oder 48b des Arzneimittelgesetzes einen Betrag von bis zu 5 Euro geltend
machen zu kénnen, entsteht den Blrgerinnen und Burgern ein zusatzlicher Erflllungsauf-
wand. Die Hohe hangt davon ab, welchen konkreten Betrag die Apotheken fur die Abgabe
geltend machen und von der Anzahl der Inanspruchnahme der Abgabe nach den §§ 48a
oder 48b des Arzneimittelgesetzes durch die Birgerinnen und Blrger. Dartiber hinaus wird
die Inanspruchnahme bestimmt durch die Inhalte der zukinftigen Rechtsverordnung nach
§ 48b Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes.

Da das Nahere zu Abgaben nach § 48b Arzneimittelgesetz erst in einer Verordnung fest-
gelegt werden soll, ist bezogen hierauf zum aktuellen Zeitpunkt kein Erfullungsaufwand ab-
schatzbar.

Unter der Annahme, dass eine Abgabe nach § 48a Arzneimittelgesetz viermal pro Jahr in
jeder Apotheke (17 041) vorkommt (4 Abgaben x 17 041 Apotheken = 68 164 Abgaben pro
Jahr) und dabei jeweils der Hochstbetrag des Sonderzuschlags in Hohe von 5 Euro geltend
gemacht wird, ergibt sich daraus ein jahrlicher Erfullungsaufwand von 340 820 Euro (5,00
Euro x 68 164 Abgaben = 340 820 Euro pro Jahr).

4.2. Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft
Artikel 1 Nummer 1

Es wird geregelt, dass sich bei der Benennung von zwei Personen fir eine Filial- oder Zwei-
gapothekenleitung diese langer als die Ublichen drei Monate gegenseitig vertreten konnen.
Es wird geschatzt, dass sich Einsparungen ergeben, da fur Gber die drei Monate hinausge-
hende Vertretungen keine Vertretungsapothekerin oder -apotheker engagiert werden muss.

Bei angenommenen durchschnittlichen Offnungszeiten einer Apotheke von 44 Stunden pro
Woche (5 Tage je 8 Stunden, am Samstag 4 Stunden = 44 Stunden/Woche) und einem
Lohn von 64,2 Euro/Stunde (WZ: M, hoch) sowie der Annahme, dass eine weitere Vertre-
tungszeit von drei Monaten Vollzeit anfallen kénnten, wirden sich flr den Einzelfall eine
Einsparung von circa -33 897,6 Euro ergeben (64,2 Euro x 44 Stunden = 2 824,8 Euro/Wo-
che; 12 x 2 824,8 Euro/Woche = 33 897,6 Euro/3 Monate).

Im Jahr 2024 gab es 4 511 Filialapotheken und 10 Zweigapotheken. Es wird geschatzt,
dass 1 000 Filialleitungen durch zwei benannte Verantwortliche wahrgenommen werden
und von der erweiterten Vertretungsregelung profitieren.

Daraus resultiert eine Gesamtersparnis fur 1 000 Falle von ungefahr 33,9 Millionen Euro
jahrlich (33 897,6 Euro/3 Monate x 1 000 Falle = 33 897 600 Euro).

Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a

Die Regelung dient der Begegnung des Fachkraftemangels und der friiheren Einbindung
auslandischer Fachkrafte. Es handelt sich bei entsprechend qualifizierten Fachkraften nur
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um eine geringe Anzahl von Personen, die daflr in Frage kommen. Zudem wird der zusatz-
liche finanzielle Aufwand unter Beriicksichtigung der zusatzlichen Unterstutzung im Apo-
thekenbetrieb fir diese Form der Beschaftigung als gering eingeschatzt. Es wird aufgrund
geringer Fallzahlen von einem geringfligigen Erfillungsaufwand von unter 100 000 Euro
ausgegangen.

Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe ¢

Die Regelung ermdoglicht, dass flr bestimmte Lagerrdume von der Vorgabe der Raumein-
heit abgewichen werden konnte. Diese Regelung betrifft nur eine geringe Anzahl von Fal-
len, da es sich um eine Ausnahmeregelung unter bestimmten Voraussetzungen handelt.
Es wird aufgrund geringer Fallzahlen von einer geringfiigigen Einsparung durch geringerer
Raummiete von unter 100 000 Euro ausgegangen.

Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe b, Nummer 6 Buchstabe b, Nummer 8

Durch die Mdglichkeit, dass eine vom selben Betreiber betriebene Apotheke die Identitats-
prifungen von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen flir eine Apotheke desselben Verbunds
durchfuhren kann, ergeben sich bei einer Zentralisierung fur Filialverblinde Einsparungen
beim eingesetzten Personal, Material und Geratschaften. Die Einsparungen hangen stark
von den jeweiligen Voraussetzungen in der Apotheke ab.

Die entfallenen einmaligen Sachkosten fur die Anschaffung einer Grundausstattung mit La-
borgeraten zur Analyse und Chemikalien werden auf einmalig ungefahr 20 000 Euro ge-
schatzt. Auf die ldentitatsprifungen mittels Spektroskopie kdnnen Kosten fiir die Grundaus-
stattung zur Durchflihrung von Nahinfrarotspektroskopie oder mittlerer Infrarotspektrosko-
pie in Apotheken von ungefahr 20 000 Euro, fiur die Wartung des Geréats alle zwei Jahre
ungefahr 400 Euro sowie fir die Software des Gerats ungefahr 150 Euro pro Monat entfal-
len. Insgesamt kdnnen bei der Neugriindung einer Filialapotheke pro Fall einmalig 40 000
Euro (20 000 Euro + 20 000 Euro = 40 000 Euro) an Sachkosten eingespart werden.

Bei 100 neu gegrindeten Filialapotheken kénnten somit 4 Millionen Euro einmalige Sach-
kosten fur die Grundausstattung von Laborgeraten zur Analyse, Chemikalien sowie Spekt-
roskop (100 Apotheken x 40 000 Euro) eingespart werden.

Wenn die Identitatsprifung fur alle vom selben Betreiber betriebenen Apotheken nur noch
in einer Apotheke durchgefihrt wird, werden Wartung und Software von Geraten zur Na-
hinfrarotspektroskopie oder mittlerer Infrarotspektroskopie nur in einer Filiale bendtigt.
Dadurch kénnen laufende Kosten von jahrlich 2 000 Euro eingespart werden (400 Euro / 2
Jahre = 200 Euro/Jahr; 150 Euro/Monat x 12 Monate/Jahr = 1 800 Euro/Jahr). Es wird ge-
schatzt, dass dies auf 20 Prozent der circa 4 511 Filialapotheken zutrifft (0,2 x 4 511 Filial-
apotheken = 902 Apotheken; 902 Apotheken x 2 000 Euro/Jahr = 1 804 400 Euro/Jahr).

Insgesamt kdnnen rund -1,8 Millionen Euro laufende Kosten pro Jahr eingespart werden.

Zusatzlich werden Arbeitsstunden eingespart, wenn in einem Filialverbund die ldentitats-
prifung nur noch in einer Apotheke durchgefuhrt wird. Die Identitatsprifung wird Ublicher-
weise von Mitarbeitenden mit einem mittleren Lohnniveau (pharmazeutisch-technische As-
sistentin und pharmazeutisch-technischer Assistent, WZ: 40,9 Euro/Std mittel) durchge-
fuhrt. Unter der Annahme, dass bei einer Zentralisierung der Aufgabe die Halfte der ubli-
cherweise erforderlichen Arbeitsstunden von 2,5 Stunden pro Woche in einer Apotheke
entfallen, ergibt sich eine Reduzierung um 1,25 Stunden pro Woche beziehungsweise 65
Stunden pro Jahr je Apotheke. Es wird geschéatzt, dass dies auf 20 Prozent der circa 4 511
Filialapotheken zutrifft (65 Stunden/Jahr x 40,9 Euro/Stunde = 2 658,5 Euro/Jahr fur eine
Apotheke; 2 658,5 Euro/Jahr pro Apotheke x 902 Apotheken = 2 397 967 Euro/Jahr).
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Gesamt kdnnen somit rund -2,4 Millionen Euro an jahrlichen Personalkosten eingespart
werden.

Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe b, Nummer 10 Buchstabe c

Durch den Verzicht auf die Vorgabe fir Zweigapotheken, einen Rezepturarbeitsplatz und
ein Nachtdienstzimmer vorzuhalten, ergeben sich fur neu gegrindete Zweigapotheken Ein-
sparungen durch verminderte Miet- und Energiekosten sowie dadurch, dass bestimmte Ge-
rate und eine bestimmte technische Ausstattung nicht mehr erforderlich ist.

Die geschatzten Kosten fur die Anmietung neuer Raumlichkeiten fur gewerbliche Raume
variieren je nach Standort. Fir Zweigapotheken werden gute Lagen in nicht-stadtischen
Bereichen angenommen, wo Mieten im Rahmen von 10-20 Euro pro Quadratmeter ange-
nommen werden kénnen; im Durchschnitt werden 15 Euro pro Quadratmeter angenommen.

Fur die Anmietung von 5 Quadratmetern, die als MindestgroRRe fur einen Rezepturherstel-
lungsplatz angenommen werden, entstehen daher durchschnittlich 900 Euro Netto-Kalt-
Mietkosten jahrlich. Die Raumkosten (Nebenkosten) werden monatlich mit 6 Euro pro
Quadratmeter angenommen. Sie belaufen sich flr den Rezepturarbeitsplatz mit 5 Quadrat-
metern auf 360 Euro jahrlich. Die Netto-Warmmiete fir einen Rezepturplatz von 5 Quadrat-
metern summiert sich auf 1 260 Euro jahrlich (5 gm x 15 Euro/gm = 75 Euro/Monat Netto-
Kaltmiete Rezepturplatz; 75 Euro/Monat x 12 = 900 Euro/Jahr Netto-Kaltmiete Rezeptur-
platz; 5 gm x 6 Euro/gm = 30 Euro/Monat Nebenkosten; 30 Euro/Monat x 12 = 360 Euro/Mo-
nat; 75 Euro + 30 Euro = 1 05 Euro/Monat Netto-Warmmiete Rezepturplatz; 105 Euro/Mo-
nat x 12 Monate / pro Jahr = 1 260 Euro pro Jahr Netto-Warmmiete Rezepturplatz).

Es entfallen zudem die Anschaffungskosten fur die Herstellungsgerate (durchschnittlich
circa 5 500 Euro) sowie die Kosten flr die technische Ausstattung, wie Abzug, Waschbe-
cken (durchschnittlich circa 1 335 Euro), die fir einen Rezepturplatz notwendig sind. In
Summe entfallen somit -6 835 Euro an einmaligen Anschaffungskosten fir die Rezeptur-
platz (5 500 Euro + 1 335 Euro = 6 835 Euro Herstellungsgerate und Technische Ausstat-
tung Rezepturarbeitsplatz).

Far die Anmietung von rund 7 Quadratmetern fur ein Nachtdienstzimmer entstehen durch-
schnittlich 1 260 Euro Netto-Kalt-Mietkosten jahrlich. Die Raumkosten (Nebenkosten) be-
laufen sich fur das Nachtdienstzimmer mit 7 Quadratmetern auf 504 Euro jahrlich. Die
Netto-Warmmiete fir ein Nachtdienstzimmer von 7 Quadratmetern summiert sich
auf -1 764 Euro jahrlich (7 gm x 15 Euro/gm = 105 Euro/Monat Netto-Kaltmiete Rezeptur-
platz; 105 Euro/Monat x 12 = 1 260 Euro/ Jahr Netto-Kaltmiete Nachtdienstzimmer; 7 gm x
6 Euro/gm = 42 Euro/Monat Nebenkosten; 42 Euro/Monat x 12 = 504 Euro/Monat Neben-
kosten Nachtdienstzimmer; 105 Euro + 42 Euro = 147 Euro/Monat Netto-Warmmiete Nacht-
dienstzimmer; 147 Euro/Monat x 12 = 1 764 Euro/Jahr Netto-Warmmiete Nachtdienstzim-
mer).

Diese Kosten fallen zukunftig fur Zweigapotheken nicht mehr an, so dass mit Einsparungen
von jahrlichen Mietkosten in Hohe von circa -1 260 Euro fur den Wegfall des Rezepturar-
beitsplatzes und in Héhe von circa 1 764 Euro fur dem Wegfall des Nachtdienstzimmers
sowie von einmalig ungefahr -6 840 Euro fur die Einrichtung des Rezepturplatzes gerechnet
werden kann (1 260 Euro/Jahr + 1 764 Euro/Jahr = 3 024 Euro Netto-Warmmiete Rezeptur
+ Nachtdienstzimmer).

Bei 100 neu gegrundeten Zweigapotheken konnten somit rund -302 400 Euro jahrlich an
Netto-Warm-Mietkosten und einmalig circa -684 000 Euro an Ausstattungskosten einge-
spart werden (1 260 Euro/Jahr + 1 764 Euro/Jahr = 3 024 Euro Netto-Warmmiete Rezeptur
+ Nachtdienstzimmer; 100 x 3 024 Euro = 302 400 Euro Netto-Warmmiete Rezeptur +
Nachtdienstzimmer gesamt).
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Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe d

Es wird geregelt, dass Gerate fir einzelne Rezepturformen nicht mehr in den Apotheken
vorratig gehalten werden miussen. In die Entscheidung flieRen das Umfeld und die iblichen
Rezepturanforderungen der Apotheke mit ein. Es wird davon ausgegangen, dass die meis-
ten Rezepturformen regelmalig in den Apotheken hergestellt werden und es sich bei der
Regelung um eine Ausnahmeregelung mit geringer Fallzahl handelt. Aufgrund geringer
Fallzahlen wird von einem geringfligigen Erfullungsaufwand von unter 100 000 Euro aus-
gegangen.

Artikel 1 Nummer 5

Es wird ermdglicht, dass auf kostenfreie Informationen beispielsweise an Stelle der rele-
vanten Gesetzestexte in Papier oder digitaler Form zurtickgegriffen werden kann. Dadurch
entfallen zum Beispiel regelmafRige Anschaffungskosten fur Aktualisierungen. Es wird an-
genommen, dass dies 95 Prozent aller 17 041 Apotheken betrifft und jahrlich auf diese
Weise pro Apotheke -100 Euro eingespart werden kdonnen.

Bei 16 000 Apotheken beliefen sich somit die Einsparungen auf insgesamt -1,6 Millionen
Euro jahrlich (16 000 x 100 Euro/Jahr = 1 600 000 Euro/Jahr).

Artikel 1 Nummer 7

Die Verpflichtung, standardisierte und allgemeine Herstellungsanweisungen Dritter an den
jeweiligen Apothekenbetrieb anzupassen, entfallt. Die Entscheidung dartber wird der Apo-
thekenleitung Uberlassen.

Im Durchschnitt wird von einem 10-minuitigen Aufwand durch eine pharmazeutisch-techni-
sche Assistentin oder einen pharmazeutisch-technischen Assistenten (WZ: M 40,9
Euro/Std mittel) sowie einem darauffolgenden 5-minitigen Aufwand durch eine Apothekerin
oder einen Apotheker (WZ: M 64,2 Euro/Std hoch) pro Anpassung einer Herstellanweisung
ausgegangen. Die Anzahl herzustellender Rezepturen und Defekturen schwankt zwischen
den Apotheken. Wahrscheinlich erfolgt die Anpassung nur bei Bedarf, sobald eine Rezeptur
das erste Mal angefragt wird. Eine Anpassung kann teilweise auch weiterhin notwendig
sein. Daher wird von einem kiinftig entfallenden Anpassungsbedarf von 15 Herstellerlaub-
nissen pro Jahr pro Apotheke ausgegangen. Es wird angenommen, dass alle 17 041 Apo-
theken davon betroffen sind.

Jahrlich kdnnen somit pro Apotheke 2,5 Stunden Arbeitszeit auf mittlerem Qualitatsniveau
in Hohe von rund 102 Euro sowie 1,25 Stunden Arbeitszeit auf hohem Qualitatsniveau in
Hoéhe von 80 Euro eingespart werden (10 Minuten/Herstellerlaubnis mittlere Qualifikation x
15 Herstellerlaubnis/Jahr = 150 Minuten pro Jahr mittlere Qualifikation = 2,5 Stunden/Jahr
mittlere Qualifikation; 2,5 Stunden/Jahr x 40,9 Euro/Stunde = 102,25 Euro/Jahr mittlere
Qualifikation zur Anpassung von 15 Herstellerlaubnissen; 5 Minuten/Herstellerlaubnis hohe
Qualifikation x 15 Herstellerlaubnis/Jahr = 75 Minuten pro Jahr hohe Qualifikation = 1,25
Stunden/Jahr hohe Qualifikation; 1,25 Stunden/Jahr x 64,2 Euro/Stunde = 80,25 Euro/Jahr
hohe Qualifikation zur Anpassung von 15 Herstellerlaubnissen; 102,25 Euro/Jahr mittlere
Qualifikation + 80,25 Euro/Jahr hohe Qualifikation = 182,50 Euro Personalkosten gesamt).

Insgesamt resultiert fur alle 17 041 Apotheken eine Gesamtersparnis an Personalkosten in
Hoéhe von rund -3,1 Millionen Euro jahrlich (182,5 Euro x 17 041 Apotheken = 3 109 982,5
Euro) durch Abbau von Birokratiekosten.

Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe b

Fur verschreibungspflichtige Arzneimittel wird vorgegeben, dass diese nur gegen personli-
che Unterschrift im Haushalt des Auftraggebers oder an eine von ihm beauftragte Person
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abgegeben werden durfen. Von den 750 Millionen Packungen verschreibungspflichtiger
Arzneimittel, die jahrlich zu Lasten der GKV verordnet werden, werden aktuell etwa 2 Pro-
zent, entsprechend 15 Millionen Packungen, im Wege des Versandes abgegeben. Unter
der Annahme, dass im Durchschnitt etwa drei Packungen verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel pro Paket versendet werden kdnnten, entspricht dies etwa 5 Millionen Sendungen.
Im Regelfall kann eine Abgabe an eine im Auftraggeberhaushalt anwesende Person gegen
Unterschrift erfolgen; fir den Transport einschliel3lich dieser Leistung stehen auf dem Markt
vielfaltige Angebote zur Verfugung, die fur Geschaftskunden teilweise kostenlos angeboten
werden. Die Entscheidung fir einen Dienstleister und die damit verbundenen Konditionen
obliegt dem Auftraggeber. Daher kann nicht genau beziffert werden, ob oder gegebenen-
falls in welcher Héhe sich durch die genannten Vorgaben fir die Auslieferungen Mehrkos-
ten fur die Unternehmen ergeben.

Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b

Durch die Regelung wird den krankenhausversorgenden Apotheken und Krankenhausapo-
theken ermdglicht, die Chargenbezeichnung von importierten Arzneimitteln abweichend auf
Station zu dokumentieren. Importarzneimittel kommen in Krankenhdusern insbesondere
dann zum Einsatz, wenn sie im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel fur
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfigung stehen und vorribergehend flr
eine ordnungsgemale Versorgung bevorratet werden (§ 73 Absatz 3 des Arzneimittelge-
setzes). Die Hohe der Einsparungen hangt insbesondere von Art und Umfang der Lie-
ferengpasse ab; eine Inanspruchnahme der geanderten Dokumentationsmdglichkeit und
die damit verbundenen Einsparungen kénnen daher nur geschatzt werden. In Deutschland
ist von etwa 477 000 Krankenhausbetten auszugehen. Es wird geschatzt, dass pro Jahr im
Schnitt etwa 10 Importarzneimittel pro Bett angewandt werden. Der bisherige Dokumenta-
tionsaufwand ist wegen notwendiger Rucksprachen zwischen Apotheke und Station und
Uberprifungen, in welchen Fallen das betreffende Arzneimittel eingesetzt wurde, mit einem
Zeitaufwand von etwa 15 Minuten anzusetzen. Es ist davon auszugehen, dass die Aufgabe
auf beiden Seiten von Personen mit einem mittleren Qualifikationsniveau erfullt werden
kann (34.20 Euro/Stunde). Bei etwa 4,77 Millionen Fallen ist somit von jahrlichen Einspa-
rungen von etwa -40,8 Millionen Euro auszugehen (477.000 Betten x 10 Arzneimittel x 0,25
Stunden x 34,20 Euro/Stunde = 40 783 500 Euro) durch Abbau von Burokratiekosten.

Artikel 1 Nummer 12

Durch die Flexibilisierung der Offnungszeiten 6ffentlicher Apotheken entstehen fir Apothe-
ken Einsparungen durch die Mdglichkeit eines geringeren Personaleinsatzes. Bei voller
Nutzung der flexibleren Offnungsméglichkeiten bestiinde grundsatzlich die Méglichkeit, die
Wochendéffnungszeiten um rund 25,5 Stunden zu reduzieren. In Regionen, in denen zu be-
stimmten Zeiten keine relevanten Kundenstrome zu erwarten sind, haben sich zu diesen
Zeiten allerdings bereits viele Apotheken von den zustandigen Behorden von der Dienstbe-
reitschaft befreien lassen. Da nicht abgeschatzt werden kann, wie viele Apotheken diese
Méoglichkeit durch die neuen Vorschriften zusatzlich ergreifen, in welchem Umfang und wel-
che Personalausstattung dadurch nicht eingesetzt wird, kdnnen die Einsparungen nicht ge-
nau beziffert werden.

Fur eine Apothekerin oder einen Apotheker werden Lohnkosten von 64,2 Euro/Stunde (WZ:
M 64,2 Euro/Std hoch), flr eine pharmazeutisch-technische Assistentin oder einen phar-
mazeutisch-technischen Assistenten 40,9 Euro/Stunde (WZ: M 40,9 Euro/Std mittel) und
fur eine pharmazeutisch-kaufmannische Angestellte oder einen pharmazeutisch-kaufman-
nischen Angestellten 25,5 Euro/Stunde (WZ: M 25,5 Euro/Std niedrig) angenommen. An-
genommen, dass die Apotheken eher zu Randzeiten nicht gedffnet werden und daher
durchschnittlich eine Fachkraft fur stindlich 48,50 Euro (eine Apothekerin, ein Apotheker,
eine pharmazeutisch-technische Assistentin oder ein pharmazeutisch-technischer Assis-
tent; gemittelter Wert aus ([64,2 Euro + 40,9 Euro]/2 = 52,55 Euro) und 0,5 pharmazeutisch-
kaufmannische Angestellte fir stlindlich 12,72 Euro (25,5 Euro/2 = 12,75 Euro), nicht be-
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schaftigt werden wirde, kdnnten 65,3 Euro/Stunde (52,55 Euro + 12,75 Euro = 65,3 Euro)
eingespart werden.

Wenn 1 000 Apotheken ihre Offnungszeiten um zwéIf Stunden wéchentlich reduzieren wiir-
den, kénnten jahrlich rund -40,8 Millionen Euro Personalkosten eingespart werden (65,3
Euro/Stunde x 12 Stunden/Woche = 783,6 Euro/Woche pro Apotheke; 783,6 Euro pro Apo-
theke/Woche x 52 Wochen =40 747,2 Euro/Jahr pro Apotheke; 1 000 Apotheken x 40 747,2
Euro/Jahr = 40 747 200 Euro/Jahr).

Den Einsparungen stehen bei Nichtéffnung der Apotheke ausgefallene Einnahmen gegen-
uber, die aufgrund der unterschiedlichen Bedingungen wie Kundenfrequenz und Anzahl
und Art abgegebener Arzneimittel sehr apothekenindividuell ausfallen und daher nicht
quantifiziert werden kénnen.

Artikel 1 Nummer 14

Durch die Verpflichtung fur Krankenhausapotheken, sich an der Arzneimittelbevorratung
nach § 15 Absatz 2 Apothekenbetriebsordnung zu beteiligen, ergeben sich Einsparungen
fur offentliche Apotheken. Die Bevorratung wird aktuell durch dezentrale Notfalldepots der
Apothekerkammern organisiert. Fur die bundesweite Bestickung werden Kosten von jahr-
lich 1 Million Euro geschatzt. Mit Anderung der Regelung gilt die Verpflichtung zur Bevorra-
tung fur die Apothekenleitungen 6ffentlicher Apotheken einschlieRlich krankenhausversor-
gender Apotheken (ca. 17 000) sowie Krankenhausapotheken (350). Statt durchschnittli-
cher Kosten von ca. 58,80 Euro pro Apotheke und Jahr ergeben sich dadurch Kosten von
ca. 57,60 Euro pro Apotheke und Jahr. Fur o6ffentliche Apotheken ergeben sich dadurch
Einsparungen von insgesamt circa 20 200 Euro pro Jahr, die kinftig durch Krankenhaus-
apotheken finanziert werden.

Fur Krankenhausapotheken von Krankenhausern in privater Tragerschaft ergeben sich
Mehrkosten in Bezug auf den Anteil, der nicht von Krankenhausapotheken in &ffentlicher
Tragerschaft finanziert wird. Da die Gesamtsumme von 20 200 Euro insgesamt als gering-
flugig einzustufen ist, wird an dieser Stelle darauf verzichtet, den Anteil fir Krankenhduser
in privater Tragerschaft weiter auszudifferenzieren.

Artikel 1 Nummer 16

Durch die Schulung von am Versand beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern entste-
hen fur die versendenden Apotheken geringfligige Mehrkosten.

Die Regelungsnorm betrifft grundsatzlich Apotheken, die Uber eine Erlaubnis zum Versand-
handel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln nach § 11a Apothekengesetz verfligen. Dies
sind etwa 3 250 Apotheken. Jedoch wird ein Versandhandel in relevantem Umfang nur von
etwa 150 Apotheken betrieben. Es ist davon auszugehen, dass in diesen 150 Apotheken
durchschnittlich jahrlich funf Personen flr diese Tatigkeiten intern von einer Apothekerin
oder einem Apotheker geschult werden mussen. Fur die Gbrigen Apotheken ist davon aus-
zugehen, dass sich nur ein geringflgiger Schulungsbedarf ergibt, da die Versendung von
Arzneimitteln in Einzelfallen von der verantwortlichen Apothekerin oder dem verantwortli-
chen Apotheker selbst vorgenommen wird.

Fir eine Apothekerin oder einen Apotheker werden Lohnkosten von 64,2 Euro/Stunde (WZ:
M 64,2 Euro/Std hoch), fir eine pharmazeutisch-technische Assistentin oder einen phar-
mazeutisch-technischen Assistenten 40,9 Euro/Stunde (WZ: M 40,9 Euro/Std mittel) ange-
nommen. Unter der Annahme, dass unter den beteiligten Personen zwei Apothekerinnen
oder Apotheker und vier pharmazeutische technische Assistentinnen oder pharmazeutisch-
technische Assistenten sind und eine Schulung einschlieRlich Dokumentation etwa eine
Stunde Zeit in Anspruch nimmt, ist von einem geringfugigen Aufwand in H6he von 43 800
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Euro auszugehen. (Rechenweg: 64,2 Euro x 2 + 40,9 Euro x 4 x 1 Stunde = 292 Euro/Jahr
pro Apotheke; 150 Apotheken x 292 Euro/Jahr = 43 800 Euro.

Artikel 2 Nummer 3

Durch die Vereinbarung zur Anpassung des packungsbezogenen Festzuschlags (Fixum
und relativer Anteil) entsteht flr die maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker ein
Erfullungsaufwand in nicht quantifizierbarer Hohe. Die konkrete Hohe richtet sich nach dem
Verlauf der Verhandlungen mit den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Unter der
Annahme, dass fur das Zustandekommen einer Vereinbarung mehrere Verhandlungsrun-
den mit einer Gesamtdauer von hundert Stunden mit jeweils drei Vertreterinnen und Ver-
tretern notwendig sind, wirde der Erflllungsaufwand 18 600 Euro betragen (Rechenweg:
100 Stunden x 3 Personen x 62,00 Euro/Stunde). Die Haufigkeit des anfallenden Erflil-
lungsaufwands hangt von der Frequenz der Verhandlungen ab, die vom Verordnungsgeber
nicht vorgegeben ist.

Zudem entsteht fiir den Verband der Privaten Krankenversicherung im Rahmen der Beneh-
mensherstellung ein Erflllungsaufwand in Héhe von 931 Euro (Rechenweg: 10 Stunden x
93,10 Euro/Stunde). Die Haufigkeit des anfallenden Erfillungsaufwands hangt von der Fre-
quenz der Verhandlungen ab, die vom Verordnungsgeber nicht vorgegeben ist.

4.3. Erfiillungsaufwand der Verwaltung
Bund

Artikel 2 Nummer 3

Durch die Vereinbarung zur Anpassung des packungsbezogenen Festzuschlags (Fixum
und relativer Anteil) entsteht flr den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein Erfiil-
lungsaufwand in nicht quantifizierbarer Hohe. Die konkrete HOhe richtet sich nach dem Ver-
lauf der Verhandlungen mit der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
deten mallgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker. Unter der Annahme, dass fir das
Zustandekommen einer Vereinbarung mehrere Verhandlungsrunden mit einer Gesamt-
dauer von hundert Stunden mit jeweils drei Vertreterinnen und Vertretern notwendig sind,
wurde der Erflllungsaufwand 21 960 Euro betragen (Rechenweg: 100 Stunden x 3 Perso-
nen x 73,20 Euro/Stunde). Die Haufigkeit des anfallenden Erfillungsaufwands hangt von
der Frequenz der Verhandlungen ab, die vom Verordnungsgeber nicht vorgegeben ist.

5. Weitere Kosten

Artikel 2 Nummer 3

Die Vereinbarung zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der fur die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten Spitzenorganisation der Apotheker hat
ausschlieBlich Empfehlungscharakter. Mehrkosten fir die mit der Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maflgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker ent-
stehen dadurch nicht.

6. Weitere Regelungsfolgen

Der Verordnungsentwurf tragt zur Sicherstellung der medizinischen Versorgung bei, sichert
die Aufrechterhaltung des Apothekenbetriebs und tragt dadurch zu einer flachendeckenden
Arzneimittelversorgung fur alle Burgerinnen und Burger auch im landlichen Raum bei.
Dadurch starkt der Verordnungsentwurf die Gleichwertigkeit der Lebensverhaltnisse der
Menschen, insbesondere die Faktoren ,Daseinsvorsorge®, ,Wirtschaft und Innovation“ und
.,Engagement, Zusammenhalt und Teilhabe“.
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Die Verordnung hat keine erkennbaren gleichstellungspolitischen Auswirkungen, da sie
keine Regelungen enthalt, die auf die spezifische Lebenssituation von Frauen und Mannern
Einfluss nehmen. Auswirkungen auf demografierelevante Belange sind nicht zu erwarten.

Die Einfihrung einer Experimentierklausel wird nicht als erforderlich angesehen. Zum einen
werden durch die vorgesehenen Anderungen den Beteiligten weitere Spielrdume erdffnet,
zum anderen sind vor dem Hintergrund der Patientensicherheit weitergehende Abwei-
chungsmaglichkeiten nicht angebracht.

VIIl. Befristung; Evaluierung

Das Regelungsvorhaben ist nicht befristet. Das Regelungsvorhaben fuhrt Uberwiegend zu
Einsparungen und ist deshalb nicht evaluierungspflichtig.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)
Zu Nummer 1

Die beschrankende Frist von drei Monaten, in der sich eine Apothekenleiterin oder ein
Apothekenleiter vertreten lassen darf, gilt nicht, wenn der Erlaubnisinhaber zwei
Verantwortliche fur die Leitung der Filial- oder Zweigapotheke benennt und diese sich
gegenseitig vertreten. Dies verbessert die Einbindung von Teilzeitarbeitenden als
Apothekenleiterin oder Apothekenleiter und hilft, dem Fachkraftemangel zu begegnen.

Zu Nummer 2

Das Qualitatsmanagementsystem einer Apotheke enthalt die jeweiligen Betriebsablaufe
und ist somit das zentrale Instrument, um die Qualitat der erbrachten Dienstleitungen sowie
der hergestellten Arzneimittel der Apotheke zu gewahrleisten. Es wird klargestellt, dass das
von der Apotheke zu flihrende Qualitdtsmanagementsystem von der Leitung einer Filial-
apotheke mit der Betreiberin oder dem Betreiber der Apotheke abzustimmen ist. Die Rege-
lung betont somit die personliche Verantwortung der Betreiberin fir ihre beziehungsweise
des Betreibers fir seine Apotheken.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Um dem Fachkraftemangel zu begegnen, wird den Apotheken mehr Flexibilitat hinsichtlich
des Personaleinsatzes ermdglicht. Durch die Ergénzung wird in der Apotheke der Einsatz
von Personen ermdglicht, bei denen das Anerkennungsverfahren der im Ausland erworbe-
nen beruflichen Qualifikationen als Apothekerin oder Apothekers beziehungsweise als
pharmazeutisch-technische Assistentin oder pharmazeutisch-technischer Assistenten noch
nicht abgeschlossen ist. Dies lasst die friihe Erlangung von Berufserfahrung und fach-
sprachlicher Expertise in deutschen Apotheken zu und dient der Abmilderung des Fach-
kraftemangels. Um die Qualitat der Patientenversorgung weiterhin sicherzustellen, kénnen
diese Personen nur wie Personen in der Ausbildung unter Beaufsichtigung eingesetzt wer-
den und sind entsprechend zu beaufsichtigen

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird der Einsatz weiteren Personals der Apotheke mit geeigneter Ausbil-
dung und geeigneten Kenntnissen bei bestimmten Tatigkeiten ermdglicht. Diese sollen in
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der Apotheke unter Beaufsichtigung mit Hilfstatigkeiten unterstiitzen durfen. Hierzu kénnen
je nach Tatigkeit zum Beispiel Pharmakanten oder chemisch-technische Assistentinnen
und Assistenten gehéren. Damit soll dem Fachkraftemangel begegnet und den Apotheken
mehr Flexibilitat hinsichtlich des Personaleinsatzes ermoglicht werden.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a

Zukiinftig kann aufgrund der Einfihrung von § 6 Absatz 3a Satz 1 und der Anderung von §
11 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit § 6 Absatz 3a Satz 1 unter bestimmten Bedingungen
die ldentitatsfeststellung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen von einer Apotheke fir
eine andere Apotheke durchgefiihrt werden, die von demselben Betreiber betrieben wird.
Deshalb ist die Vorhaltung eines Priflabors nicht mehr in allen Apotheken notwendig, die
von derselben Person betrieben werden. Dadurch soll ein wirtschaftlicher Betrieb der Apo-
theken erleichtert und das flachendeckende Apothekennetz erhalten bleiben. Die Vorschrift
bezieht sich nicht auf die Vorhaltung eines Herstellungsplatzes (Rezeptur); dieser bleibt
weiterhin in allen Apotheken (aulRer Zweigapotheken, soweit dort gemal § 17 Absatz 4a
Rezeptur- und Defekturarzneimittel nicht selbst hergestellt werden) erforderlich.

Zu Buchstabe b

Die Zweigapotheken sollen als Versorgungsform weiterentwickelt werden. Im Rahmen des
Blrokratieabbaus und um die Griindung von Zweigapotheken zur Versorgung von Orten
oder Ortsteilen mit eingeschrankter Arzneimittelversorgung zu erleichtern, sind reduzierte
Anforderungen an Zweigapotheken vorgesehen. Die reduzierten Anforderungen erlauben
einen flexiblen und kostengilinstigen Betrieb einer Zweigapotheke.

Zwingend erforderlich als Betriebsraume einer Zweigapotheke bleiben eine Offizin sowie
ein ausreichender Lagerraum. Weitere Rdume und Gerate sind nur erforderlich, soweit in
der Zweigapotheke Tatigkeiten durchgefihrt werden, fir die solche Rdume und Gerate er-
forderlich sind, wie etwa flr die Herstellung von Rezeptur- und Defekturarzneimitteln. Die
Absatze 2b, 2c und 7, die die Raumlichkeiten sowie die Ausstattung mit Geraten fur die
Herstellung von nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Arzneimitteln sowie Drogen
und Drogenmischungen vorschreiben, sind dann nicht anzuwenden, wenn in der Zweigapo-
theke Rezeptur- und Defekturarzneimittel gemall § 17 Absatz 4a nicht selbst hergestellt
werden, sondern durch eine andere Apotheke, die von demselben Betreiber betrieben wird.

Zu Buchstabe c

Zur Flexibilisierung wird eine weitere Ausnahme in Nummer 1 eingeflhrt. Lagerbestande,
die Uber den taglichen Bedarf an Arzneimitteln und Medizinprodukten hinausgehen, welche
regelmafig in der Apotheke abgebeben werden, kénnen in einem separaten Raum gelagert
werden. Dies kann etwa fiir eine Bevorratung im Hinblick auf saisonal starker nachgefragte
Arzneimittel in Frage kommen. Fir diese Ausnahme gilt ebenfalls, dass sich der Raum in
angemessener Nahe zu den Ubrigen Betriebsraumen befinden muss.

Zu Buchstabe d

Im Rahmen des Burokratieabbaus werden die Vorschriften zur Vorhaltung von Geraten zur
Herstellung von Rezepturarzneimitteln vereinfacht. Die Apotheke ist so mit Geraten auszu-
statten, dass Arzneimittel in den Ublicherweise verschriebenen Darreichungsformen ord-
nungsgemalf hergestellt werden kénnen. Der Bedarf kann sich beispielsweise aufgrund von
Fachrichtungen der Arztpraxen in der Nahe unterscheiden. Die Gerate kdnnen grundsatz-
lich weiterhin insbesondere solche fiir die Herstellung der Darreichungsformen Lésungen,
Emulsionen, Suspensionen, Salben, Cremes, Gele, Pasten, Kapseln, Pulver, Drogenmi-
schungen sowie Zapfchen und Ovula umfassen.
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Zu Nummer 5

Im Rahmen des Birokratieabbaus und der Digitalisierung werden die Vorgaben zur Vorhal-
tung von wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmitteln gestrichen. Die Entscheidung, ob
und in welcher Form diese Hilfsmittel in der Apotheke weiterhin vorgehalten werden, wird
in die Eigenverantwortlichkeit der Apothekenleitung gelegt.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

In der Vergangenheit traten wiederholt Verunsicherungen auf, ob sich der Verweis auf § 1
Absatz 2 auf das Apothekengesetz oder die Apothekenbetriebsordnung bezieht. Durch die
Umformulierung soll Rechtssicherheit geschaffen werden.

Zu Buchstabe b

Es wird die Moglichkeit geschaffen, dass eine Apotheke abweichend von Absatz 3 Satz 4
fur eine andere Apotheke, die von derselben Person betrieben wird, die Prifung und Fest-
stellung der Identitat von Arzneimitteln durchfiihren kann. Die Entscheidung wird in die heil-
berufliche Eigenverantwortung der Apothekenbetreiberinnen und -betreiber gelegt.

Zum Schutz der Patientinnen und Patienten sind Sicherungsmaflinahmen vor Manipulation
beziehungsweise zu deren Erkennung zu treffen. Aufgrund einer Versiegelung sollen ins-
besondere Verunreinigungen oder Verwechselungen verhindert werden. Die abgebende
Apotheke kann die Arzneimittel nur verwenden, wenn ausgeschlossen ist, dass nach der
Priifung Anderungen am Arzneimittel erfolgt sind. Dazu gehdren eine Kennzeichnung tiber
die durchgeflhrte Identitatsprifung und entsprechende Versiegelung, die von der Apotheke
des Filialverbunds, die die Prafung durchgefihrt hat, angebracht werden.

Die zentrale Identitatsprifung innerhalb eines Filialverbunds erleichtert den Betrieb von Fi-
lial- und Zweigapotheken, ermdglicht einen gezielten Einsatz von Fachkraften und férdert
den Burokratieabbau in Apotheken.

Zu Nummer 7

Im Rahmen des Burokratieabbaus entfallt die ausdrickliche Verpflichtung, standardisierte
und allgemeine Herstellungsanweisungen Dritter an den jeweiligen Apothekenbetrieb an-
zupassen. Die Entscheidung, ob eine Anpassung notwendig ist, wird nun in die heilberufli-
che Eigenverantwortung der Apothekenleiterinnen und -leiter gelegt.

Zu Nummer 8

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einflihrung von § 6 Absatz 3a.

Die zentrale |dentitatsfeststellung nach § 6 Absatz 3a Satz 1 bezieht sich auch auf Aus-
gangsstoffe.

Zu Nummer 9

Die nasale Anwendung wird bei Epinephrin erganzt. Dies dient einer besseren Patienten-
versorgung. Zudem wird eine redaktionelle Anpassung in Nummer 10 vorgenommen.



- 27 - Drucksache 317/26

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Es wird klargestellt, dass auch beim Botendienst die flir das Arzneimittel geltenden Tempe-
raturanforderungen wahrend der Lieferung bis zur Abgabe an den Empfanger einzuhalten
sind.

Zusatzlich erfolgen zwei Korrekturen. Es wird die Verschreibungspflicht nach dem Medizi-
nal-Cannabis-Gesetz erganzt und ein Verweis auf eine gestrichene Regelung entfernt.

Zu Buchstabe b

Bei der Anderung in Absatz 2a Nummer 1 handelt es sich um eine Folgeénderung zur Ein-
fuhrung von § 35c¢, mit dem die von der Apothekenleitung beim Versand zu beachtenden
Vorgaben zu Transport und Auslieferung von Arzneimitteln im Einzelnen vorgegeben wer-
den.

Im Rahmen der Digitalisierung in Absatz 2a Nummer 2 wird festgelegt, dass eine Ausliefe-
rung kinftig auch elektronisch bestéatigt werden kann. Zudem wird mit der Anderung in Ab-
satz 2a Nummer 2 die bisherige Vorgabe, nach der eine Apothekerin oder ein Apotheker
wegen der besonderen Eigenart eines Arzneimittels eine Auslieferung gegen schriftliche
Empfangsbestatigung vorsehen kann, konkretisiert. Eine Empfangsbestatigung ist fur ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel durch die Anderung in jedem Fall erforderlich; diese kann
kinftig schriftlich oder elektronisch erfolgen. Diese Empfangsbestatigung kann durch den
Auftraggeber, eine im selben Haushalt lebende Person oder eine vom Auftraggeber spezi-
fizierte weitere Person erfolgen. Unzulassig ist danach hingegen die Ablage von Sendun-
gen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auf dem Grundstick oder eine Abgabe bei
Nachbarn, soweit diese nicht vom Aufraggeber als Empfangspersonen spezifiziert sind.

Zu Buchstabe c

Im Rahmen des Burokratieabbaus und um die Griindung von Zweigapotheken zur Versor-
gung von Orten oder Ortsteilen mit eingeschrankter Arzneimittelversorgung zu erleichtern,
werden reduzierte Anforderungen an Zweigapotheken vorgesehen. Die reduzierten Anfor-
derungen erlauben einen flexiblen und kostengtinstigen Betrieb einer Zweigapotheke.

Rezeptur- und Defekturarzneimittel kénnen in der Zweigapotheke selbst hergestellt oder
zukunftig auch von einer anderen Apotheke, die von demselben Betreiber betrieben wird,
bezogen werden.

Die Versorgung der Patientinnen und Patienten ist dabei weiterhin sicherzustellen. Der Kon-
trahierungszwang der Zweigapotheke fir Rezepturarzneimittel bleibt bestehen. Das Arz-
neimittel wird allerdings durch eine andere Apotheke, die von demselben Betreiber betrie-
ben wird hergestellt. Diese liefert das hergestellte Rezepturarzneimittel an die Zweigapo-
theke beziehungsweise an die Patientin oder den Patienten per Botendienst der Apotheke.
Die Entscheidung, ob eine Zweigapotheke Rezeptur- oder Defekturarzneimittel selbst her-
stellt oder diese von einer anderen Apotheke, die von demselben Betreiber betrieben wird,
bezieht, wird in die heilberufliche Eigenverantwortung der Apothekenbetreiberinnen und -
betreiber gelegt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung des § 23.
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Durch die geanderten Vorgaben zur Dienstbereitschaft wird der Verweis auf § 23 Absatz 1
Satz 2 gestrichen und werden die bisher geltenden Zeiten direkt in der Regelung ohne An-
derungen aufgenommen.

Zu Buchstabe e

Es werden alle Apotheken, die von demselben Betreiber betrieben werden, einbezogen.
Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Es wird eine redaktionelle Korrektur vorgenommen, indem der Verweis auf den entfallenen
§ 73 Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes gestrichen wird. Zudem werden in der Aufzahlung
Prazisierungen in der Terminologie vorgenommen.

Zu Buchstabe b

Nach § 73 Absatz 3 Satz 1 Alternative 2 Arzneimittelgesetz kdnnen Krankenhausapotheken
und krankenhausversorgende Apotheken im Fall eines Versorgungsmangels ausnahms-
weise auch importierte Arzneimittel voribergehend bevorraten. In diesen Fallen ist eine
Dokumentation in der versorgenden Apotheke erschwert, weil umfangreicher Absprache-
bedarf mit den versorgenden Stationen besteht, wer im Einzelfall ein bestimmtes Arznei-
mittel erhalten hat. Im Rahmen des Burokratieabbaus sieht die neue Regelung vor, dass in
der krankenhausversorgenden Apotheke nur bestimmte, von der Anwendung des Arznei-
mittels unabhangige Parameter zu dokumentieren sind, sofern auf der versorgenden Sta-
tion des Krankenhauses durch die dortige Dokumentation eine eindeutige Rickverfolgbar-
keit zur Patientin oder zum Patienten sowie zum verwendeten Arzneimittel geschaffen wird.
Das Arzneimittel ist dabei beispielsweise durch Angabe von Pharmazentralnummer oder
alternativ Angabe von Bezeichnung, Name oder Firma des pharmazeutischen Unterneh-
mers, Menge und Starke sowie der Chargenbezeichnung zu identifizieren.

Eine teilweise entsprechende Dokumentationspflicht besteht flr Stationen von Kranken-
hausern bereits nach § 14 Absatz 2 Satz 1 Nummern 1 und 2 des Transfusionsgesetzes,
so dass die handelnden Personen mit der Vorgehensweise grundsatzlich vertraut sind. Die
Ruckverfolgbarkeit muss fur die krankenhausversorgende Apotheke eindeutig und unver-
zuglich gegeben sein, um etwa in Fallen von Arzneimittelrisiken eine kurzfristige Kontaktie-
rung betroffener Patientinnen und Patienten zu erlauben. Uber die entsprechende Geltung
der Vorschrift in § 26 Absatz 2 gilt die Vorschrift auch fur Krankenhausapotheken.

Zu Nummer 12

Im Rahmen des Birokratieabbaus wird die Dienstbereitschaft der Apotheken flexibler ge-
staltet. Dabei wird die bislang vorgesehene grundsatzliche standige Dienstbereitschaft, in-
nerhalb derer die Apothekenbetreiberinnen und -betreiber die Arzneimittelversorgung si-
cherzustellen haben, beibehalten. Allerdings gelten mit der neuen Regelung weitergehende
Befreiungen von der Dienstbereitschaft, die die zustandige Behdrde anzuordnen hat. So-
weit Apotheken nicht fur Notdienste eingeteilt sind, befreit die zustandige Behdrde diese
von der Dienstbereitschaft, wobei die Dienstbereitschaft an einem Tag oder mehreren Ta-
gen in der Zeit von Montag bis Freitag fir jeweils bis zu sechs Stunden wahrend der orts-
ublichen Geschéftszeiten aufrechterhalten bleibt. Die zustandige Behdrde kann dies auf
Samstage flr die Dauer von bis zu drei Stunden wahrend der ortstiblichen Geschaftszeiten
erweitern. Im Ergebnis werden die gesetzlichen Offnungszeiten flir Apotheken deutlich libe-
ralisiert und die Apotheken kdénnen deutlich freier als bisher festlegen, wann sie ihre Apo-
theke 6ffnen. Dies erlaubt den Apotheken einen deutlich flexibleren Personaleinsatz.
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Die Zweigapotheken sollen als Versorgungsform weiterentwickelt werden. Im Rahmen des
Burokratieabbaus und um die Griindung von Zweigapotheken zur Versorgung von Orten
oder Ortsteilen mit eingeschrankter Arzneimittelversorgung zu erleichtern, sind reduzierte
Anforderungen an Zweigapotheken vorgesehen. Fir Zweigapotheken sollen im Grundsatz
geringere Anforderungen an die Zeiten gelten, in denen Zweigapotheken dienstbereit ge-
halten werden mussen. Sofern jedoch in dem abgelegenen Ort oder Ortsteil zuvor eine
Apotheke bestanden hatte, kann die Behoérde zur Sicherstellung der Versorgung die Zwei-
gapotheke auch zu Notdiensten insbesondere wahrend der Nacht, sonntags und an ge-
setzlichen Feiertagen einteilen. Abgestellt wird auf einen Zeitraum von zwolf Monaten vor
der Erdéffnung der Zweigapotheke in dem abgelegenen Ort oder Ortsteil. Damit soll zum
einen die Weiterfuihrung einer Notdienstversorgung gesichert und zum anderen Fehlanreize
zur Umwandlung von bestehenden Apotheken zu Zweigapotheken vermieden werden.
Zweigapotheken werden in den Ubrigen Zeiten von der Dienstbereitschaft befreit, wobei die
Behdrde eine Dienstbereitschaft von wochentlich insgesamt bis zu acht Stunden in der Zeit
von montags bis samstags wahrend der ortsiblichen Geschéaftszeiten vorsehen kann.

Nach Absatz 2 kann die zustandige Behdrde eine Apotheke zu den weiteren angegeben
Zeiten von der Dienstbereitschaft befreien, soweit die Arzneimittelversorgung sichergestellt
ist. Absatz 3 wurde sprachlich an die Anderungen in Absatz 1 angepasst und entspricht
ansonsten dem bisherigen Absatz 3.

Absatz 4 entspricht dem bisherigen Absatz 5.

Absatz 5 entspricht inhaltlich dem bisherigen Absatz 6. Um Rechtsklarheit herzustellen,
wurde der Begriff krankenhausversorgende Apotheke verwendet und die Geltung des Ab-
satzes fir Krankenhausapotheken in § 26 Absatz 2 geregelt.

Zu Nummer 13

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Streichung des § 5, der damit in der Aufzahlung
entfallt. Zudem wird eine Folgeanderung zur Klarstellung in § 23 Absatz 5 vorgenommen
und die Geltung dieses Absatzes auch fir Krankenhausapotheken klargestellt.

Zu Nummer 14

Die Bevorratungspflicht nach § 15 Absatz 2 wird neben 6ffentlichen Apotheken einschliel3-
lich krankenhausversorgenden Apotheken auf Krankenhausapotheken erweitert. Die gelis-
teten Wirkstoffe werden hauptsachlich im klinischen Bereich angewendet, sodass Kranken-
hausapotheken auch an den Kosten zu beteiligen sind.

Zu Nummer 15

Zum Burokratieabbau wird auf die physische Ausfertigung des Protokolls verzichtet. Das
Protokoll kann kunftig auch elektronisch erstellt und Gbermittelt werden. Die Vorgaben zur
allgemeinen Dokumentation des § 22 finden gemal § 26 Absatz 2 auf den Betrieb von
Krankenhausapotheken entsprechende Anwendung. Bei einer Aufzeichnung und Aufbe-
wahrung ausschlieRlich auf Datentragern kann nach § 22 Absatz 2 Satz 3 eine eigenhan-
dige Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Signatur ersetzt werden.

Zu Nummer 16

Mit dem neuen § 35c werden detaillierte logistische Anforderungen an den Versand von
Arzneimitteln durch Apotheken an Endverbraucher normiert. Mit der Vorschrift wird die bis-
lang bestehende allgemeine Verpflichtung der Apotheke fur einen qualitatserhaltenden Ver-
sand in § 17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 konkretisiert; der Adressatenkreis ergibt sich aus
§ 17 Absatz 2a Satz 1 und 3. Die Vorgaben sind angelehnt an Prozessvorgaben aus dem
Leitfaden fur gute Vertriebspraxis (Good Distribution Practice, GDP). Die weiteren Vorga-
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ben in § 17 Absatz 2a gelten daneben weiterhin. Soweit sie in § 35¢ normiert sind, erlangen
diese Grundsatze Geltung fur Versandapotheken. Dabei wurden nur solche Vorgaben auf-
gegriffen und gegebenenfalls entsprechend angepasst, die fir die Transportsituation bei
Apotheken passend und Ubertragbar erscheinen. Die weiteren Vorgaben in § 17 Absatz 2a
gelten daneben weiterhin.

Absatz 1 regelt Anforderungen fur die Festlegung von Transportprozessen im Qualitatsma-
nagementsystem. Die bestehende Verpflichtung, entsprechende Prozesse zu etablieren,
wird damit konkretisiert. Notwendig sind danach insbesondere Ablaufe, die auf einer risiko-
basierten Transportplanung beruhen. Diese Ablaufe beinhalten je nach Anforderung des
Arzneimittels (zum Beispiel kiihlketten-, kihlpflichtiges Arzneimittel, erschitterungsarmer
Transport etc.) insbesondere die Wahl geeigneter Transportverpackungen und eine Fest-
legung geeigneter Transportbedingungen, die zusammen mit den zur Abwicklung des Auf-
trags erforderlichen Daten auch an das beauftragte Logistikunternehmen weitergegeben
werden.

Absatz 2 legt fest, dass die am Versand beteiligten Mitarbeiter fir die Tatigkeiten ausrei-
chend qualifiziert sein mussen und regelmafig Uber die Anforderungen an den Versand
geschult werden. Die Schulungsmalnahmen sind zu dokumentieren.

Absatz 3 konkretisiert Anforderungen, die an die versendende Apotheke gestellt werden.
Dies betrifft insbesondere die Sicherstellung von Transportbedingungen, mit denen die
Qualitat und Wirksamkeit des versandten Arzneimittels nicht beeintrachtigt wird. Dazu ist
primar eine geeignete Transportverpackung zu benutzen, deren Auswahl sich neben den
Anforderungen des Arzneimittels auch insbesondere an Aullentemperaturen orientieren
muss. So ist beispielsweise bei besonders temperatursensiblen Arzneimitteln zu entschei-
den, ob wahrend zu erwartender hoher oder tiefer Auflentemperaturen MaRnahmen ergrif-
fen werden, mit denen negative Einflusse auf die Qualitdt und Wirksamkeit des Arzneimit-
tels vermieden werden kdnnen, etwa durch Nutzung von Isoliertaschen oder Gelpacks oder
auch einem Transport unter Kiihlung. Bei kihlpflichtigen oder kihlkettenpflichtigen Arznei-
mitteln sind in jedem Fall geeignete KihimaRnahmen zu ergreifen; je nach Arzneimittel,
erwarteter Aullentemperatur und Transportzeit kommt insbesondere die Beifugung passi-
ver Kuhlelemente oder ein Transport unter aktiver Kihlung in Betracht. Soweit erforderlich,
ist hierbei eine valide Nachweisfiihrung durch mitgefiihrte Temperaturkontrollen vorzuse-
hen; die diesbeziiglich bereits bestehende Anforderung in § 17 Absatz 2a Nummer 1 wurde
an diese Stelle verschoben. Eine Auslieferung Uber automatisierte Stationen im Sinne des
§ 3 Nummer 3 des Postgesetzes, wie zum Beispiel Packstationen, kommt fur diese Pro-
dukte nicht in Betracht, da die Apotheke bei einer Hinterlegung in einer Packstation keinen
Einfluss auf den Zeitpunkt der Abholung hat, die gegebenenfalls auch erst nach einigen
Tagen erfolgen kénnte. Wenn kuhlpflichtige oder kuhlkettenpflichtige Arzneimittel mit einem
passiven Kuhlsystem versendet werden, hat der Apothekenleiter in Abhangigkeit erwarteter
Umgebungsbedingungen eine maximale Transportzeit zu bestimmen, bei deren Uber-
schreitung eine Abgabe an den Empfanger nicht mehr erfolgen soll. Dies kann der Apothe-
kenleiter durch geeignete MaRnahmen sicherstellen, indem er z.B. nach Uberschreiten der
Transportzeit den Abbruch der Auslieferung veranlasst.

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Um den Einsatz auslandischer Fachkrafte im Anerkennungsverfahren wie Personen in der

Ausbildung unter Beaufsichtigung zu gewahrleisten, wird eine entsprechende Ordnungs-
widrigkeit eingeflhrt.
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Zu Doppelbuchstabe bb
Die Ordnungswidrigkeit zur Dienstbereitschaft wird angepasst.
Zu Doppelbuchstabe ee

Der Tatbestand eines unterlassenen oder nicht ordnungsgemaf angebrachten Hinweises
auf die nachstgelegenen notdiensthabenden Apotheken entfallt.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Um den Einsatz auslandischer Fachkrafte im Anerkennungsverfahren wie Personen in der
Ausbildung unter Beaufsichtigung zu gewahrleisten, wird eine entsprechende Ordnungs-
widrigkeit eingefuhrt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Aufgrund der Erweiterung des § 30 um eine entsprechende Geltung des § 15 Absatz 2 wird
ein BuRRgeldbewehrung korrespondierend zu § 36 Nummer 2 Buchstabe j fir Krankenhaus-
apotheken eingeflhrt.

Zu Doppelbuchstabe dd

Aufgrund der Anderung in § 32 Absatz 3 wird der Bulgeldtatbestand entsprechend ange-
passt.

Zu Artikel 2 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Zu Nummer 1

GroR3handler sollen neben dem in Satz 1 geregelten relativen Grolthandelszuschlag von bis
zu 3,15 Prozent weitere Skonti gewahren kdnnen. Zulassig sind dabei ausschlief3lich han-
delslbliche Skonti, die im Gegenzug fir eine vor Falligkeit geleistete Zahlung gewahrt wer-
den (,echte Skonti“). Nicht erfasst sind Preisnachlasse, die bei vertragsgemafier Zahlung
erfolgen (,unechte Skonti“); diese bleiben nach MalRgabe der Rechtsprechung des Bundes-
gerichtshofs unzulassig.

Pharmazeutische Grof3handlungen treten nicht nur Gber den relativen Anteil ihrer Vergu-
tung oder Lieferkonditionen in einen Wettbewerb um Apotheken, sondern auch durch die
Gewahrung von Preisnachlassen in Form von Skonti. Durch die Regelung wird dieser han-
delslbliche Wettbewerb in einem klar abgegrenzten Rahmen wieder ermdglicht. Skonti die-
ser Art sind im GroBhandelsverkehr Ublich und kénnen zur wirtschaftlichen Stabilisierung
der Apotheken beitragen, ohne die Preisbindung zu unterlaufen. Die Anforderungen aus §
52b Absatz 3 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes an die bedarfsgerechte und kontinuierliche
Belieferung durch vollversorgende Grof3handler bleiben unberuhrt.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Die neu eingeflhrten Definitionen der Bestandteile des Festzuschlags ,Fixum® und ,relati-
ver Anteil dienen der klaren Abgrenzung dieser beiden Verglitungskomponenten. Sie tra-

gen zur Rechtssicherheit bei, indem sie eine einheitliche und verbindliche Begriffsverwen-
dung gewahrleisten und Normverweisungen auf den jeweiligen Festzuschlagsbestandteil
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erleichtern. Der hierbei neu eingefiuihrte und legaldefinierte Begriff des Fixums entspricht
der gangigen Bezeichnung des absoluten Vergitungsanteils.

Zu Buchstabe b

Mit dem Pflegestudiumstarkungsgesetz vom 12. Dezember 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 359)
wurde ein neuer § 129 Absatz 2b in das Finfte Buch Sozialgesetzbuch eingefiihrt. Dieser
sieht neben § 129 Absatz 2a des Funften Buches Sozialgesetzbuch eine weitere Moglich-
keit des Austauschs von Arzneimitteln bei Nichtverfligbarkeit vor. Auch fir diesen Aus-
tausch sollen Apotheken den Zuschlag in Hohe von 50 Cent nach § 3 Absatz 1a erheben
kénnen. Zudem wird klargestellt, dass der Zuschlag auf den jeweiligen Austausch eines
Arzneimittels bezogen ist und nicht mehrfach flir denselben Austauschvorgang desselben
Arzneimittels abgerechnet werden kann, unabhangig davon, wie viele Packungen im Rah-
men des Austauschs abgegeben werden. Der organisatorische Aufwand, fur den der Zu-
schlag gewahrt wird, etwa durch Riicksprachen mit der verordnenden Arztin oder dem ver-
ordnenden Arzt oder durch Rickfragen beim pharmazeutischen GrolRhandel, entsteht nicht
durch die Anzahl der abgegebenen Packungen, sondern durch den Austausch als solchen.

Absatz 2 wurde aufgrund der in Absatz 1 Satz 1 neu eingefuhrten Definition des relativen
Anteils entsprechend angepasst.

Zu Buchstabe c

Der neue Satz 2 soll klarstellen, dass bei der Abrechnung jeweils die PackungsgrofRe zu-
grunde zu legen ist, die der tatsachlich abgegebenen Menge entspricht. Wird eine Teil-
menge aus einer groReren Packung abgegeben, ist fiir die Abrechnung die Packungsgrofie
mafgeblich, die der abgegebenen Menge entspricht. Wird beispielsweise bei der Abgabe
einer N2-Packung eine entsprechende Teilmenge aus einer N3-Packung entnommen, ist
die N2-Packung als Berechnungsgrundlage heranzuziehen. Entsprechendes qilt bei der
Abgabe einer N1-Packung aus einer N2- oder N3-Packung, auch hier ist die Packung der
tatsachlich abgegebenen Menge, das heil3t in diesem Fall die N1-Packung, maRigeblich.

Zu Nummer 3

Ziel der Regelung ist die Etablierung eines Verfahrens zur regelmaRigen Uberprifung und
Weiterentwicklung der Festzuschlagskomponenten (relativer Anteil und Fixum) durch die
Selbstverwaltung. Die Vereinbarungspartner Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafligebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker erhalten damit die Aufgabe, im Benehmen mit dem Verband der
Privaten Krankenversicherung einen gemeinsamen Vorschlag zur Anpassung der Preisbe-
standteile zu vereinbaren und dem Verordnungsgeber nach § 78 Absatz 1 Satz 1 und 2 des
Arzneimittelgesetzes vorzulegen.

Absatz 2 dient der Vorgabe einer belastbaren und zugleich flexiblen Vereinbarungsgrund-
lage, die sowohl 6konomische Entwicklungen als auch die Wahrung der Finanzierbarkeit
im System der gesetzlichen Krankenversicherung beriicksichtigt. Die Offnungsklausel fir
weitere geeignete Indizes soll den Vertragspartnern die Berlicksichtigung weiterer, aus ih-
rer Sicht relevanter Faktoren ermdglichen. Satz 3 stellt dabei sicher, dass den Vereinba-
rungspartnern durch den Verordnungsgeber amtliche Informationen zur Verfugung gestellt
werden, soweit diese als Grundlage fir den Vergltungsvorschlag erforderlich sind, und sie
diese verwenden kdnnen. Die Anforderung der Informationen kann dabei von den Verein-
barungspartnern jeweils oder gemeinschaftlich erfolgen. Die Regelung steht im Zusammen-
hang mit § 78 des Arzneimittelgesetzes, wonach der Verordnungsgeber im Rahmen seiner
Ermachtigung nach § 78 Absatz 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes bei dem Statistischen
Bundesamt amtliche Informationen zu den betriebswirtschaftlichen Kennzahlen der Apo-
theken anfordern kann. Diese Informationen sind auch den Vereinbarungspartner bereitzu-
stellen, soweit sie flr den Vergutungsvorschlag erforderlich sind. Dabei sollen die Verein-
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barungspartner vereinbaren, welche amtlichen Informationen des Statistischen Bundesam-
tes nach § 78 Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes fiir die Vereinbarung des Vor-
schlags herangezogen werden.

Als Konfliktlésungsmechanismus ist fir den Fall der Nichteinigung innerhalb der in Absatz
1 genannten Frist der Einsatz der Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch vorgesehen, die den Vorschlag innerhalb von 8 Wochen zu beschlielRen
hat.

Zu Nummer 4

Die Anderung zielt darauf ab, festzulegen, dass im Falle einer Abgabe eines Stoffes nach
§ 4 der tatsachliche Einkaufspreis der kleinsten fir die abzugebende Menge erforderlichen
Abpackung fur die Berechnung der Apothekenverglitung malRgebend ist. Die Abpackung
soll auch in dem Fall, dass flr die Abgabe lediglich eine Teilmenge aus der Abpackung
verwendet wird, vollstandig abgerechnet werden kénnen. Durch die Bezugnahme auf den
Einkaufspreis der kleinsten zur Abgabe erforderlichen Abpackung soll eine UbermaRige fi-
nanzielle Belastung der Kostentrager vermieden und zugleich eine sachgerechte, bedarfs-
gerechte Preisbasis gewahrleistet werden.

Zu Nummer 5

Die Regelung dient der einheitlichen und transparenten Ermittlung der Apothekeneinkaufs-
preise bei der Herstellung von Zubereitungen aus Stoffen (Rezepturen). So wird in Nummer
1 geregelt, dass fir Stoffe in Rezepturen (entsprechend § 4 Absatz 2) der der tatsachliche
Einkaufspreis der kleinsten fir die Zubereitung erforderlichen Abpackung maRgeblich ist.
Nummer 2 bestimmt, dass fur Fertigarzneimittel in Rezepturen der Apothekeneinkaufspreis
nach § 3 Absatz 2, und damit nicht der tatsachliche Einkaufspreis, sondern der Listenpreis
heranzuziehen ist, wobei die kleinste fiur die Zubereitung erforderliche Packungsgrofle
mafgebend ist. Durch die Orientierung an der jeweils kleinsten erforderlichen Abpackung
bzw. Packungsgrdfie wird eine sachgerechte, bedarfsgerechte Preisbasis sichergestellt.

Zu Nummer 6

Bei der Abgabe von Arzneimitteln nach den §§ 48a oder 48b des Arzneimittelgesetzes kann
den Apotheken ein erhdhter Aufwand entstehen. Der erhdhte Aufwand entsteht insbeson-
dere durch die Uberpriifung der Ausschlusskriterien nach § 48a Absatz 2 des Arzneimittel-
gesetzes sowie durch die Beachtung der Vorgaben der Rechtsverordnung nach § 48b des
Arzneimittelgesetzes. Die Apotheken sollen dabei einen Betrag von 5 Euro geltend machen
darfen.

Zu Artikel 3 (Anderung der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir
pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische
Assistenten)

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Mit der Anderung des § 4 Absatz 7 der Apothekenbetriebsordnung entfallt die Aufzéhlung
der Darreichungsformen, sodass der Verweis in Anlage 1 Teil B Nummer 2 Buchstabe d
leerliefe. Die Nennung der bisher in § 4 Absatz 7 der Apothekenbetriebsordnung genannten
Darreichungsformen wird daher unverandert in den Text der Anlage aufgenommen.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Aktualisierte Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates (NKR) gem. § 6 Abs. 1
NKRG

Entwurf einer Zweiten Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsverordnung und der
Arzneimittelpreisverordnung (NKR-Nr. 7854, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf vom 6. Januar 2026 mit folgendem

Ergebnis geprift:
L Zusammenfassung
Biirgerinnen und Biirger
Jahrlicher Erfillungsaufwand: rund 340 000 Euro
Wirtschaft
Jahrlicher Erfiillungsaufwand (Entlastung): rund -124,6 Mio. Euro
davon aus Biirokratiekosten: rund -43,9 Mio. Euro
Einmaliger Erfiillungsaufwand: rund -4,7 Mio. Euro
Verwaltung keine Auswirkungen
»One in, one out”-Regel Im Sinne der ,,One in, one out“-Regel der
Bundesregierung stellt der jahrliche Erfiil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem Re-
gelungsvorhaben ein ,,Out“ von 124 Mio.
Euro dar.
Verstindliche Darstellung des Ziels und Schaffung von langfristig tragfahigen wirt-
der Notwendigkeit der Regelung schaftlichen Bedingungen fiir den Erhalt ei-
nes flichendeckenden Apothekennetzes.
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Evaluierung Das Ressort hat auf eine Evaluierung ver-

zichtet, da das Vorhaben iiberwiegend zu
Einsparungen fiihrt.

Nutzen des Vorhabens Erhalt eines flichendeckenden Apotheken-

netzes fur eine wohnortnahe Arzneimittel-
versorgung

Digitaltauglichkeit (Digitalcheck) Das Ressort hat Moglichkeiten zum digita-

len Vollzug der Neuregelung (Digitaltaug-
lichkeit) gepriift und hierzu einen Digital-
check mit nachvollziehbarem Ergebnis
durchgefiihrt.

Regelungsfolgen

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nati-
onale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwéinde. Der NKR begriifdt die mit der Neuregelung intendierten mafgeblichen Entlas-
tungen fir die Wirtschaft ausdriicklich.

IL

Regelungsvorhaben

Das Regelungsvorhaben enthilt in Ergdnzung zum ebenfalls geplanten Gesetz zur Weiterent-

wicklung der Apothekenversorgung (NKR-Nr. 7853) ein Blindel an Vorschriften, die Apotheken

eine wirtschaftlichere Betriebsfiihrung erméglichen sollen. Hierzu sind u. a. folgende Maf3nah-

men vorgesehen:

Zwei fir die Leitung derselben Filial- oder Zweigapotheke benannte Personen kénnen
sich zukiinftig gegenseitig auch tiber die bisher moglichen drei Monate hinaus vertreten.
Die Identitdtspriifung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen kann zukinftig auf eine
Apotheke pro Filialverbund beschriankt werden.

Die Pflicht zur Vorhaltung eines Rezepturarbeitsplatzes und eines Nachtdienstzimmers
in Zweigapotheken entféllt.

Die Pflicht zur Vorhaltung von wissenschaftlichen und sonstigen Hilfsmitteln (u. a.
Rechtsvorschriften und Arzneihandbuch) in Papierform wird abgeschafft und die Nut-
zung in ausschliefilich digitaler Form ermdoglicht.

Standardisierte oder allgemeine Herstellungsanweisungen miissen kiinftig nicht mehr
auf den Einzelfall des jeweiligen Apothekenbetriebs angepasst werden.
Krankenhausapotheken erhalten die Moglichkeit, importierte Arzneimittel unmittelbar
auf Station zu dokumentieren.

Fur 6ffentliche Apotheken wird die Pflicht zur stindigen Dienstbereitschaft abgeschafft

und die Offnungszeiten flexibilisiert.
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IIL. Bewertung
II1.1. Erfiallungsaufwand

Biirgerinnen und Biirger

Der jdhrliche Erfiillungsaufwand fir die Biirgerinnen und Biirger erhoht sich um rund

340 000 Euro. Diese Erhéhung ergibt sich daraus, dass Apotheken kiinftig Medikamente fiir chro-
nisch kranke Personen im Ausnahmefall auch ohne érztliches Rezept ausgeben, dafiir aber einen

Betrag von bis zu 5 Euro verlangen kénnen. Dem stehen Entlastungen durch entfallende Arztbe-

suche entgegen, die das Ressort bereits in dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Apothekenver-

sorgung (NKR-Nr. 7853) dargestellt hat.
Wirtschaft

Die Wirtschaft wird durch die Neuregelung insgesamt von jahrlichem Erfiillungsaufwand in
Hohe von rund 124,6 Mio. Euro entlastet. Davon entfallen Entlastungen in Héhe von rund
43,9 Mio. Euro auf Biirokratiekosten. Zudem entsteht eine Entlastung beim einmaligen Erfiil-

lungsaufwand in Héhe von rund 4,7 Mio. Euro.

e Moglichkeit der Dokumentation der Chargenbezeichnung importierter Arzneimittel auf

Krankenhausstationen

Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken miissen bisher die Chargenbe-
zeichnung importierter Arzneimittel dokumentieren. Der Zeitaufwand fiir die dafiir notwendi-
gen Abstimmungen zwischen Station und Apotheke wird auf 15 Minuten geschitzt. Zukinftig
besteht die Moglichkeit, dass die Chargenbezeichnung betroffener Medikamente direkt auf Sta-
tion dokumentiert wird. Der Abstimmungsbedarf zwischen Apotheke und Station entfillt dann.
Pro Krankenhausbett werden jahrlich durchschnittlich zehn solcher Medikamente benutzt. In
Deutschland werden rund 477 000 Krankenhausbetten vorgehalten. Damit konnen jahrlich rund

40,8 Mio. Euro an Biirokratiekosten eingespart werden.

e Moglichkeit der dauerhaften gegenseitigen Vertretung von fir die Leitung derselben Filial-

oder Zweigapotheke benannten Personen

Bisher darf sich die Apothekenleitung nicht mehr als drei Monate pro Jahr vertreten lassen. Fiir
die Zeitrdume der Vertretung muss eine Vertretungsapothekerin oder ein Vertretungsapotheker
engagiert werden. Zukiinftig diirfen sich zwei Personen, die fiir die Leitung derselben Filial- oder
Zweigapotheke benannt worden sind, gegenseitig auch tiber drei Monate hinaus vertreten. Da-
von ausgehend, dass kiinftig 1 000 Apotheken jahrlich von der neuen Vertretungsregelung Ge-
brauch machen und dabei 33 900 Euro pro Jahr einsparen kénnen, geht das Ressort von einer

jdhrlichen Entlastung in Hoéhe von rund 33,9 Mio. Euro aus.
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e Abschaffung der Pflicht zur stindigen Dienstbereitschaft und Flexibilisierung der Offnungs-

zeiten Offentlicher Apotheken

Durch die Neuregelung konnen Apotheken in Zeiten ohne relevante Kundenstréome schliefien.
Es wird angenommen, dass pro Stunde in den Randzeit der bisherigen Apothekenéffnung durch-
schnittlich 65,30 Euro pro Apotheke an Personalkosten anfallen und rund 1 000 Apotheken ihre
Offnungszeiten um zwolf Stunden wochentlich reduzieren werden. Damit ergeben sich jihrliche

Einsparungen bei den Personalkosten in Héhe von rund 40,8 Mio. Euro.

e Moglichkeit der Zentralisierung bei der Identitdtsprifung von Arzneimitteln und Ausgangs-

stoffen

Bisher musste jede Apotheke in einem Filialverbund die Identititspriifung von Arzneimitteln
und Ausgangsstoffen selbst durchfithren. Zukiinftig wird eine Zentralisierung dieser Prifungen
in nur einer Apotheke pro Filialverbund ermoéglicht. Damit konnen bei der Neugriindung von
Filialapotheken Kosten in Hohe von 40 000 Euro eingespart werden (Grundausstattung mit La-
borgeriaten, Chemikalien und Spektroskope). Bei geschitzt zukiinftig insgesamt 100 zusatzlich
neu zu griindenden Filialapotheken entfallen damit einmalig Kosten in Hohe von rund 4 Mio.

Euro.

Die laufenden Kosten fiir die Wartung der benétigten Geréte betragen rund 2 000 Euro pro Apo-
theke. Davon ausgehend, dass 900 Apotheken von der Moglichkeit der Zentralisierung Gebrauch
gemacht werden, konnen jahrliche Sachkosten in Héhe von rund 1,8 Mio. Euro sowie jahrliche

Personalkosten von rund 2,4 Mio. Euro eingespart werden.

In Summe werden die Apotheken so von jiahrlichem Erfiillungsaufwand in Héhe von 4,2 Mio.

Euro entlastet.

e Wegfall der Pflicht zur Vorhaltung von Rezepturarbeitsplatz und Nachtdienstzimmer in

Zweigapotheken

Durch die Abschaffung der bisherigen Pflicht fiir Zweigapotheken, einen Rezepturarbeitsplatz
und ein Nachtdienstzimmer vorzuhalten, ergeben sich jihrliche Einsparungen von insgesamt

rund 980 000 Euro pro Jahr.

e Nutzung digitaler wissenschaftlicher und sonstiger Hilfsmittel

Bisher bestand fiir Apotheken die Pflicht, wissenschaftliche und sonstige Hilfsmittel (u. a. Rechts-
texte) in Papierform vorzuhalten. Die Neuregelung schafft die Pflicht ab und ermaoglicht die Nut-
zung digitaler Medien. Dadurch kénnen pro Apotheke jahrliche Kosten in Héhe von ca. 100 Euro
gespart werden. Bei geschitzt 16 000 betroffenen Apotheken geht das Ressort nachvollziehbar

von einer jahrlichen Gesamtkostenersparnis von rund 1,6 Mio. Euro aus.
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e Abschaffung der Pflicht zur individuellen Anpassung standardisierter und allgemeiner Her-

stellungsanweisungen an den jeweiligen Apothekenbetrieb

Die bisherige Pflicht zur individuellen Anpassung standardisierter und allgemeiner Herstellungs-
anweisungen wird gestrichen. Davon ausgehend, dass dadurch pro Apotheke 15 jihrlich indivi-
duelle Anpassungen entfallen, nimmt das Ressort eine jihrliche Entlastung von Biirokratiekos-

ten in Hohe von rund 3,1 Mio. Euro an.
Verwaltung

Der Erfillungsaufwand fiir die Verwaltung dndert sich nicht.

16. Januar 2026

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin fiir das
Bundesministerium fiir Gesundheit
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