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Gesetzentwurf

des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Apothekengesetzes

A. Zielsetzung

Durch die Einfithrung der 2. Stufe zur Pflegeversicherung ist in
den Ldndern eine Anzahl von Krankenhausbetten oder Betten in
gleichgestellten Einrichtungen in stationdre Pflegebetten um-
gewandelt worden. Sie sind dadurch aus der Versorgung nach
§ 14 Apothekengesetz herausgefallen, eine sachgerechte Kon-
trolle dieser Arzneimittelbestidnde durch Apotheker ist nicht mehr
sichergestellt. Zusatzlich entstehen den Krankenkassen erhebli-
che Mehrkosten fiir Arzneimittel, da eine vertragliche Regelung
zwischen Heimtragern und 6ffentlichen Apotheken oder Kran-
kenhausapotheken fiir eine kostengiinstigere und verbesserte
Arzneimittelversorgung nach der derzeitigen Gesetzeslage nicht
maglich ist.

Dariiber hinaus sollen entsprechende Regelungen die Arzneimit-
telversorgung von Rettungsdiensten qualitativ verbessern und
kostengtinstiger gestalten.

.

B. Losung

Durch das Anderungsgesetz wird die Versorgung von Kranken-
hausambulanzen durch Krankenhausapotheken und von Pflege-
heimen durch 6ffentliche oder Krankenhausapotheken nach § 14
Apothekengesetz neu geregelt. Fiir Heime, die § 14 Abs. 6 Satz 2
Apothekengesetz nicht erfiillen, wird ein § 12a - neu — Apothe-
kengesetz geschaffen, der eine vertragliche Regelung zwischen
Heimtragern und o6ffentlichen Apotheken fiir eine verbesserte
Arzneimittelversorgung erméglicht.

Vertragliche Regelungen zwischen Krankenhausapotheken bzw.,
offentlichen Lieferapotheken und den nach Landesrecht bestimm-
ten Tragern und Ausfiihrenden des Rettungsdienstes ermoglichen
eine qualitativ und 6konomisch verbesserte Arzneimittelversor-

gung.

C. Alternativen
Keine
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D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine

2. Vollzugsaufwand

Keine

E. Sonstige Kosten
(z.B. Kosten fiir die Wirtschaft; Kosten fiir soziale Sicherungssysteme)

Krankenversicherungstrager und Heimtrdger werden durch die
Neuregelungen entlastet.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 24. Juli 1997

031 (312) - 23004 - Ap 38/97

An die
Prasidentin des
Deutschen Bundestages

Hiermit iibersende ich gemdB Artikel 76 Abs. 3 des Grundgesetzes den vom Bun-
desrat in seiner 714. Sitzung am 4. Juli 1997 beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Apothekengesetzes
mit Begriindung (Anlage 1) und Vorblatt.
Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium der Gesundheit.

Die Auffassung der Bundesregierung zu dem Gesetzentwurf ist in der als Anlage 2
beigefiigten Stellungnahme dargelegt.

Dr. Helmut Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Apothekengesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Apothekengesetzes

Das Gesetz iiber das Apothekenwesen in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBL I S. 1993), zuletzt gedndert durch das Gesetz
zur Anpassung des Apothekenrechts und berufs-
rechtlicher Vorschriften an das Européische Gemein-
schaftsrecht vom 23. August 1994 (BGBL. I S. 2189),
wird wie folgt gedndert:

1. § 11 wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Es wird folgender Absatz 2 angefiigt:

»(2) Abweichend von Absatz 1 darf der Inha-
ber einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffent-
lichen Apotheke auf Grund einer Absprache
anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen,
die im Rahmen des iiblichen Apothekenbetrie-
bes hergestellt worden sind, unmittelbar an den
anwendenden Arzt abgeben."

2. Nach § 12 wird folgender neuer § 12a eingefiigt:
.812a

Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer
offentlichen Apotheke darf mit dem Trdger von
Heimen im Sinne des § 1 des Heimgesetzes einen
schriftlichen Vertrag zur Versorgung von Bewoh-
nern nahegelegener Heime mit Arzneimitteln
schlieBen. In dem Vertrag sind Art und Umfang
der Versorgung, Informations- und Beratungs-
pflicht des Apothekers sowie die Pflicht zur Uber-
priifung der ordnungsgeméBen Aufbewahrung zu

regeln. Die Versorgung ist vor Aufnahme der Ta-

tigkeit der zustdndigen Behoérde oder Stelle an-
zuzeigen.”

3. In § 14 Abs. 4 wird nach Satz 2 folgender Satz 3
- neu - eingefiigt:

»Abweichend von Satz 2 diirfen Arzneimittel von
der Krankenhausapotheke auch an Ambulanzen
in den Raumen des Krankenhauses, insbesondere
bei ambulanter Behandlung durch Krankenhaus-
drzte (§ 116 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch), an Polikliniken (§ 117 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch), an psychiatrische Institutsam-
bulanzen (§ 118 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch) und an Sozialpédiatrische Zentren (§ 119
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) zur unmit-
telbaren Anwendung abgegeben werden.”

4. In § 14 Abs. 4 wird nach Satz 3- neu - folgender

Satz 4 - neu - eingefiigt:

«In dringenden Féllen darf bei der Entlassung von
Personen nach stationdrer oder ambulanter Be-
handlung im Krankenhaus die zur Uberbriickung
bendtigte Menge an Arzneimitteln aus Bestdanden
der Krankenhausapotheke mitgegeben werden,
sofern im unmittelbaren AnschluB an die Behand-
lung ein Wochenende oder ein Feiertag folgt. ”

. In § 14 Abs. 4 werden die bisherigen Sétze 3 und 4

zu den Séatzen 5 und 6.

.In § 14 Abs. 5 Satz 3 Nr. 2 wird die Angabe

»Satz 3" durch die Angabe ,Satz 5" ersetzt.

. § 14 Abs. 6 Satz 2 wird wie folgt gefaBt:

.Diesen stehen hinsichtlich der Arzneimittelver-
sorgung gleich:

a) Die nach Landesrecht bestimmten Trdger und
Durchfithrenden des Rettungsdienstes,

b) Kur- und Spezialeinrichtungen, die der Ge-
sundheitsvorsorge oder der medizinischen oder
beruflichen Rehabilitation dienen und Pflege-
heime (§ 71 Abs. 2 des Elften Buches Sozialge-
setzbuch), sofern sie

1. Behandlung oder Pflege sowie Unterkunft
und Verpflegung gewdhren,

2. unter standiger hauptberuflicher arztlicher
Leitung stehen und

3. insgesamt mindestens 40 vom Hundert der
jahrlichen Leistungen fiir Patienten offent-
lich-rechtlicher Leistungstrager oder fiir
Selbstzahler abrechnen, die keine hoéheren
als die den o&ffentlich-rechtlichen Leistungs-
tragern berechneten Entgelte zahlen.”

8. § 14 Abs. 6 Satz 3 wird wie folgt gedndert:

a) Vor den Worten ,Kur- und Spezialeinrichtun-
gen" werden die Worte ,Die nach Landesrecht
bestimmten Trager und Durchfiihrenden des
Rettungsdienstes,” eingefiigt;

b) nach dem Wort , Spezialeinrichtungen” werden
die Worte ,und Pflegeheime (§ 71 Abs. 2 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch)" eingefiigt.

Artikel 2
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung

in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Durch die Einfithrung der 2. Stufe zur Pflegeversi-
cherung ist in den Ladndern eine Anzahl von Kran-
kenhausbetten oder Betten in gleichgestellten Ein-
richtungen in stationdre Pflegebetten umgewandelt
worden. Sie sind dadurch aus der Versorgung nach
§ 14 Apothekengesetz herausgefallen, eine sachge-
rechte Kontrolle dieser Arzneimittelbestdnde durch
Apotheker ist nicht mehr sichergestellt. Zusatzlich
entstehen den Krankenkassen erhebliche Mehrkosten
fiir Arzneimittel, da eine vertragliche Regelung zwi-
schen Heimtrdgern und &ffentlichen Apotheken oder
Krankenhausapotheken fiir eine kostengiinstigere
und verbesserte Arzneimittelversorgung nach der
derzeitigen Gesetzeslage nicht méglich ist. Der Bun-
desrat hilt daher eine Anderung des Apothekenge-
setzes fiir dringend erforderlich.

Handlungsbedarf besteht hinsichtlich der Versor-
gung von Krankenhausambulanzen durch Kranken-
hausapotheken und von Pflegeheimen durch 6ffentli-
che oder Krankenhausapotheken nach § 14 Apothe-
kengesetz. Zudem soll fiir Heime, die § 14 Abs. 6
Satz 2 Apothekengesetz nicht erfiillen, ein § 12a
- neu - Apothekengesetz geschaffen werden, der
eine vertragliche Regelung zwischen Heimtragern
und offentlichen Apotheken fiir eine verbesserte Arz-
neimittelversorgung ermoéglicht.

Bei dieser Gelegenheit soll fiir Zytostatika eine den
Bediirfnissen der Praxis entsprechende Ausnahmere-
gelung vom Abspracheverbot geschaffen werden.

Seit Jahren besteht dariiber hinaus Handlungsbe-
darf, die Arzneimittelbelieferung von Rettungsdien-
sten in die Bestimmungen des § 14 Apothekengesetz
aufzunehmen, um eine verbesserte und wirtschaft-
lich giinstigere Arzneimittelversorgung dieser Ein-
richtungen zu erreichen.

B. Zu den einzelnen Vorschriiten
Zu Artikel 1

Zu Nummer 1 (§ 11 Abs. 2—neu-)

Die sachgerechte Herstellung von Zytostatikazube-
reitungen erfordert eine besondere personelle, rdum-
liche und apparative Ausstattung, die nicht jeder
Apotheke zur Verfiigung steht. Da infolgedessen nur
einzelne Apotheken in der Lage sind, Verschreibun-
gen von Zytostatikazubereitungen ordnungsgemas
auszufiihren, und im Hinblick darauf, daB aus Sicher-
heitsgrinden diese Zubereitungen grundsatzlich
nicht den Patienten ausgehédndigt werden sollen, ist
es geboten, hier eine Ausnahme vom Absprache-
verbot zwischen Apothekenleitern und Arzten vorzu-
sehen.

Zu Nummer 2 (§ 12a—neu-)

Mit der Einfiigung eines § 12a — neu - soll die Arznei-
mittelsicherheit in den Heimen durch entsprechende
vertragliche Regelung erhéht werden.

Zu Nummer 3 (§ 14 Abs. 4 Satz 3- neu-)

Die unmittelbare Versorgung mit Arzneimitteln sei-
tens der Krankenhausapotheke bei ambulanter Be-
handlung von Patienten im Krankenhaus mufi még-
lich sein. Dies fiihrt zu einer organisatorischen Ver-
einfachung bei der Beschaffung im Vergleich zum
jetzigen Recht. Zusatzlich sind Aspekte der Arznei-
mittelsicherheit und Kostenvorteile zu berticksichti-
gen.

Zu Nummer 4 (§ 14 Abs. 4 Satz 4-neu -)

Der Versorgungsauftrag des Krankenhauses mit
Arzneimitteln sollte insoweit in den ambulanten Be-
reich vorgeschoben werden, als in dringenden Fallen
bei der Entlassung eines Patienten die zur Uber-
briuckung erforderliche Menge an Arzneimitteln fir
das Wochenende oder den Feiertag aus den Bestéan-
den der Krankenhausapotheke mitgegeben werden
kann. Damit soll erreicht werden, dafl der Patient
nicht umgehend nach der Entlassung zum Wochen-
ende oder Feijertag einen niedergelassenen Arzt und
eine 6ffentliche Apotheke aufsuchen muB. Dariiber
hinaus kénnen hierdurch zusétzliche Kosten gespart
werden. Durch die vorgeschlagene Gesetzesande-
rung werden die Voraussetzungen hierfir geschaf-
fen.

Zu den Nummern 5 und 6

Redaktionelle Folgednderungen zu den Nummerm 3
und 4.

Zu Nummer 7 (§ 14 Abs. 6 Satz 2) und Nummer 8
(§ 14 Abs. 6 Satz 3)

Pflegeheime kénnen, sofern sie die gleichen Voraus-
setzungen erfillen wie die bisher schon aufgefithrten
Kur- und Spezialeinrichtungen, diesen gleichgestellt
werden. Die Gleichstellung im Interesse einer siche-
ren und preislich giinstigeren Arzneimittelversor-
gung ist nur dann méglich, wenn andere Beschrén-
kungen, wie Gemeinniitzigkeit und stdndige &rzt-
liche Leitung gewdhrleistet sind. Fiir die iibrigen
Pflegeheime kommt zur Erhéhung der Sicherheit
eine Vertragsléosung mit einer 6ffentlichen Apotheke
im Sinne des § 12a Apothekengesetz in Betracht.

Die Beriicksichtigung der Rettungsdienste als Ein-
richtung 1.S. des § 14 Abs. 6 Apothekengesetz tragt
der bereits im wesentlichen praktizierten Verfahrens-
weise Rechnung, wonach Rettungsdienste von Kran-
kenhausapotheken mit Arzneimitteln beliefert wer-
den, obwohl Krankenhausapotheken und Rettungs-
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dienste unterschiedliche Trdger haben. Mit der Ge-
setzesinderung wird diese bewdhrte Verfahrens-
weise sanktioniert. Es ist davon auszugehen, daB sich
hinsichtlich der Belieferung der Rettungsdienste
durch Krankenhausapotheken oder 6ffentliche Liefer-
apotheken keine Verschiebungen ergeben.

Rettungsdienst ist eine offentliche Aufgabe. Durch-
fiihrende des Rettungsdienstes im Sinne der Landes-
rettungsdienstgesetze sind Gebietskorperschaften
selbst oder von diesen beauftragte nationale Hilfs-
gesellschaften und private Unternehmen. Die Gleich-
stellung hinsichtlich der Arzneimittelversorgung
kann sich nicht auf Einzelpersonen beziehen, so daB

eine Ausweitung oder etwaiger MiBibrauch der vor-
geschlagenen Regelung nicht gegeben ist.

Die Einbeziehung des Rettungsdienstes in die Ein-
richtungen nach § 14 Abs. 6 Satz 2 Apothekengesetz

_dient dazu, die Qualitdt der Arzneimittelversorgung

zZu verbessern sowie gleichzeitig die Arzneimittel-
kosten zu senken, da die Ausnahmeregelungen nach
§ 1 Abs. 3 Nr. 2 der Arzneimittelpreisverordnung An-
wendung finden.

Zu Artikel 2
Regelung des Inkrafttretens.
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Stellungnahme der Bundesregierung

Zu Artikel 1 Nr. 1; § 11

Dem Vorschlag zu Nr. 1 Buchstabe a wird zuge-
stimmt.

Dem Vorschlag zu Nr. 1 Buchstabe b kann in dieser
Form nicht zugestimmt werden. Das angestrebte
Ziel, die direkte Zusammenarbeit zwischen auf die
Herstellung von Zytostatikazubereitungen speziali-
sierter Apotheke und behandelndem Arzt, kann da-
mit nicht erreicht werden. Vielmehr ist es erforder-
lich, daB entgegen § 11 Abs. 1- neu - die Zuweisung
einer Verschreibung durch den Arzt an eine Apo-
theke mit entsprechender personeller, rdumlicher
und apparativer Ausstattung ermdéglicht wird. Die
anschlieBende Zustellung dieser hochtoxischen Arz-
neimittelzubereitungen durch die Apotheke ist als
‘,begriindeter Einzelfall” zu betrachten und bereits
nach § 17 Abs. 2 der ApBetrO zuléssig.

Dem Grundgedanken des Vorschlages und gleich-
zeitig der Herstellung vergleichbarer Bedingungen
fiir die o6ffentlichen Apotheken gegeniiber den Kran-
kenhausapotheken oder der industriellen Rezeptur-
herstellung kann jedoch dadurch Rechnung getra-
gen werden, daB3 § 11 Abs. 2— neu — wie folgt gefafit
wird:

«(2) Abweichend von Absatz 1 sind Zuweisungen
von Verschreibungen an eine bestimmte Apotheke
zuldssig, wenn die Herstellung des Arzneimittels be-
sondere ArbeitsschutzmaBnahmen und eine Abstim-
mung mit dem verschreibenden Arzt erforderlich
macht und die darauf eingerichtete Apotheke und
die Arztpraxis innerhalb desselben Kreises oder der-
selben kreisfreien Stadt oder in einander benachbar-
ten Kreisen oder kreisfreien Stadten liegen.”

Zu Artikel 1 Nr. 2; § 12a-neu -

Dem Vorschlag wird in dieser Form nicht zuge-
stimmt. Eine derartige Regelung liee es zu, dafl eine
Versorgung von Heimbewohnern auch ohne Vertrag
moéglich ist. Um das in der Begriindung dargelegte
Ziel, die Ethéhung der Arzneimittelsicherheit in den
Heimen zu erreichen, muB klargestellt werden, daf
eine Versorgung nur auf der Grundlage eines Vertra-
ges zulassiqg ist. § 12a — neu - ist wie folgt zu fassen:

«§12a

Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer
offentlichen Apotheke darf ein Heim im Sinne des § 1
Abs. 1 und 1a) des Heimgesetzes zur Versorgung der
Bewohner nur mit Arzneimitteln beliefern, wenn es
sich um ein nahegelegenes Heim handelt und er mit
dem Trager einen schriftlichen Vertrag geschlossen
hat, in dem Art und Umfang der Arzneimittelversor-
gung, die Informations- und Beratungspflichten des
Erlaubnisinhabers sowie seine Pflicht zur Uberprii-
fung der ordnungsgemaBen Aufbewahrung der Arz-

Anlage 2

neimittel festgelegt sind. Die Arzneimittelversorgung
ist vor Aufnahme der Tatigkeit der zustdndigen Be-
horde oder Stelle anzuzeigen. ”

Zu Artikel 1 Nr. 3; § 14 Abs. 4 Satz 3—neu -

Der Vorschlag wird im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren insbesondere im Hinblick auf die Frage der
Vergiitung der von der Krankenhausapotheke zur
Verfiigung gestellten Arzneimittel gepriift.

Zu Artikel 1 Nr. 4; § 14 Abs. 4 Satz 4- neu -

Dem Vorschlag wird zugestimmt. Dabei wird die
Regelung so verstanden, dafl die Abgabe der Arznei-
mittel an die Patienten auf der Station oder in der
Ambulanz, nicht aber in der Krankenhausapotheke
selbst, erfolgt.

Zu Artikel 1 Nr. 5; § 14 Abs. 4

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Artikel 1 Nr. 6; § 14 Abs. 5
Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Artikel 1 Nr. 7 und 8; § 14 Abs. 6 Satz2 und 3

§ 14 Abs. 6 Satz 2 Buchstabe a wird mit der Mafigabe
zugestimmt, daB das Wort ,Durchfithrenden” durch
die Worte ,mit der Durchfiithrung Beauftragten” er-
setzt wird.

Dem Vorschlag zu § 14 Abs. 6 Satz 2 Buchstabe b,
mit dem auch Pflegeheime (§ 71 Abs. 2 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch) hinsichtlich der Arzneimit-
telversorgung Krankenhdusern gleichgestellt werden
sollen, wird nicht zugestimmt. Von der Ausweitung
der Zustandigkeit von Krankenhausapotheken auf
die Bewohner von Pflegeheimen sind Kostenvorteile
fir die medizinische Versorgung insgesamt nicht zu
erwarten. Mit der Belieferung aus der Krankenhaus-
apotheke wiirde der unter gesundheitspolitischen
und verbraucherschutzpolitischen Gesichtspunkten
sinnvolle einheitliche Abgabepreis fiir Arzneimittel
in diesem grundsétzlich dem ambulanten Sektor
zuzurechnenden Versorgungsbereich entfallen, ohne
daB es fiir die beliefernden Krankenhéuser eine ver-
gleichbare Preisbindung gébe. Die im SGB V vorge-
sehenen Instrumente zur Sicherung der Wirtschaft- -
lichkeit der Versorgung wiirden weitgehend ausge-
hebelt werden. Zudem fiihrt die Ausdiinnung des
Versorgungsauftrages der offentlichen Apotheken
zur Erhéhung der Fixkostenanteile, so daBl die Sicher-
stellung der ambulanten Versorgung tendenziell ver-
teuert wiirde. '
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Die gleichzeitig angesfrebte Erhéhung der Arznei-
mittelsicherheit wird durch die Regelung in § 12a
—neu — gewdhrleistet.

Damit wird auch der Folgednderung zu 8. § 14 Abs. 6
Satz 3 Buchstabe a mit o.a. Mallgabe zugestimmt
und derjenigen zu Buchstabe b nicht zugestimmt.

Zu Artikel 2

Gegen das Inkrafttreten am Tage nach der Verkin-
dung bestehen Bedenken.

Eine abgestufte Inkrafttretensregelung sollte im wei-
teren Gesetzgebungsverfahren gepriift werden. Ins-
besondere bedarf die neue Regelung nach Artikel 1
Nr. 2; § 12a - neu — einer Ubergangszeit, um die ver-
traglichen Grundlagen fiir die Arzneimittelversor-
gung der Heime zu schaffen.
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