Deutscher Bundestag Drucksache 19/26438

19. Wahlperiode 04.02.2021

Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Susanne Ferschl,
Matthias W. Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/26026 —

Schwierigkeiten bei der Einhaltung der Temperaturkontrolle beim Versenden von
Arzneimitteln

Vorbemerkung der Fragesteller

Mit dem Vor-Ort-Apotheken-Stirkungsgesetz (VOASG) hat der Bundestag
u. a. Anderungen des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsordnung
beschlossen, die per Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
eingebracht wurden. Sie sehen neue Anforderungen an den Versandhandel ein-
schlieBlich der Einhaltung der Temperaturbedingungen vor. In dem Ande-
rungsantrag 6 auf Ausschussdrucksache 19(14)207.1neu wird nach Ansicht
der Fragestellenden zu Recht festgestellt, dass beim Versandhandel mit Arz-
neimitteln die Arzneimittelsicherheit und eine ordnungsgeméfe Versorgung
unabhéngig davon gewihrleistet sein miissen, ob der Versand durch eine deut-
sche Apotheke oder durch eine Apotheke, die in einem anderen Mitgliedstaat
der Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum anséssig ist, erfolgt.

Des Weiteren wird im Begriindungsteil festgehalten, dass diese Anderung er-
forderlich ist, damit in der Apothekenbetriebsordnung auch entsprechende An-
forderungen an den Versandhandel durch auslidndische Apotheken geregelt
werden konnen, die Versandhandel nach Deutschland betreiben.

Damit geben die Fraktionen der CDU/CSU und SPD nach Ansicht der Frage-
stellenden indirekt zu, dass bis zum jetzigen Zeitpunkt die Anforderungen an
den Versandhandel zur Einhaltung der fiir manche Arzneimittel enorm wichti-
gen Temperaturbedingungen eben nicht bestanden bzw. derzeit noch nicht be-
stehen.

Auf diesbeziigliche Anfragen, Hinweise und Beschwerden (vgl. z. B. https://w
ww.kathrin-vogler.de/fileadmin/ migration/news_import/Antwort Frage 11-
261 _2015-12-08 PSt_in_Fischbach MdB_Vogler.pdf; oder https://www.deut
sche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2015/12/14/versand-ist-nicht-gleich-v
ersand) wurde von der Bundesregierung oder den Aufsichtsbehdrden bei den
Léandern in den vergangenen Jahren stets ausweichend geantwortet bzw. zuge-
geben, dass nur das Qualititsmanagementsystem gepriift wiirde, nicht aber
einzelne Lieferungen und dass auch keine Befugnis zu stichprobenartigen
Kontrollen durch Testkdufe bestiinde (https://www.apotheke-adhoc.de/nachric
hten/detail/markt/versandhandel-im-sommer-aufsicht-kapituliert-arzneimittel-
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weichgekocht-temperaturkontrollen/?tx_aponews_newsdetail%5B%40widge
t 4%5D%5BcurrentPage%5D=3&tx_aponews_ newsdetail%5B%40widget 4
%5D%5BitemsPerPage%5D=1&cHash=e6e708ac6defe0c7daabd463db2c
4ccd).

Die Anforderungen an die mitgefiihrten Temperaturkontrollen sind — bisher
nur fiir inldndischen Versand sowie inldndische Vor-Ort-Apotheken und deren
Botendienst — normiert und gegeniiber diesen aufsichtsbehordlich durchsetz-
bar: Gemil} § 11a des Apothekengesetzes ist sicherzustellen, dass das zu ver-
sendende Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass
seine Qualitdt und Wirksamkeit erhalten bleibt. Das gilt insbesondere fiir die
jeweils fiir ein Arzneimittel feststehenden unterschiedlichen Temperaturanfor-
derungen, die wihrend des Transports bis zur Abgabe an den Empféanger ein-
gehalten werden miissen.

So gilt ein Hauptaugenmerk den besonders temperaturempfindlichen Arznei-
mitteln: Hierzu zihlen u. a. kithlkettenpflichtige Medikamente (Anforderung:
2 bis 8°C zu allen Zeitpunkten) oder kiihl zu lagernde Medikamente (Anforde-
rung: 2 bis 8°C zu Lagerzeiten, kurzzeitige Uberschreitungen méglich), doch
kann zum Beispiel in heiBen Sommern oder bei extremer Kilte auch bei nicht
iber Raumtemperatur zu lagernden Arzneimitteln (Anforderung: einzuhalten
sind 15 bis 25°C) dieser ,,normale Bereich zu lange {liber- oder unterschritten
werden.

Die Umsetzungen dieser Auflagen betreffen sowohl den Transport, die Verpa-
ckung als auch den Nachweis und die Dokumentation — zum Beispiel per
Temperaturlogger, die die wihrend des Transports und der Lagerung aufgetre-
tenen Temperaturen speichern sowie dokumentieren und so einen Nachweis
der Kiihlkette geben kdnnten.

Was im Botendienst mit meist deutlich begrenzten Auslieferzyklen technisch
leichter umsetzbar scheint, diirfte bei ldngeren Transportzeiten im Versandhan-
del problematischer werden, insbesondere da die bei langeren Transportzeiten
verwendeten Vakuumisolationspaneele (VIPs) sehr stolempfindlich sind und
daher fiir den Versand nach Ansicht der Fragestellenden eher ungeeignet er-
scheinen.

Da der Sensor fiir die Temperaturdokumentation dort zu platzieren ist, wo ein
kritischer Bereich zu erwarten ist (bei iiberméfiger Erwarmung also im oberen
Bereich der Verpackung und nicht unterhalb des Arzneimittels, bei Kilte um-
gekehrt), ist auch beziiglich der Handhabung aus Sicht der Fragestellenden
fraglich, wie die gesetzlichen Bestimmungen beim Versand von Arzneimitteln
korrekt einzuhalten sind.

Ein weiteres und grundlegendes Problem ergibt sich aus Sicht der Fragestel-
lenden hinsichtlich der Aufsicht iiber die neuen gesetzlichen Vorschriften fiir
den Versandhandel. Aus der Antwort der Bundesregierung auf die Kleine An-
frage der Fraktion DIE LINKE auf Bundestagsdrucksache 19/11784 ist nach
Einschitzung der Fragestellenden zu folgern, dass eine Kontrolle bei den in
den Niederlanden anséssigen Versandhidndlern in der Praxis so gut wie gar
nicht stattfindet: Die niederldndischen Behorden verweisen bei sogenannten
Grenzapotheken auf Kontrollen durch die Behorden in dem Land, wo die
Empfingerinnen und Empfénger, also die Patientinnen und Patienten in
Deutschland, ihren Wohnsitz haben; die Landesbehorden in den deutschen
Bundesldndern hingegen sehen sich nicht zustindig bzw. nicht in der Lage;
und die Bundesregierung wiederum verweist auf die niederlédndischen Behor-
den und deren Zusténdigkeit.

Die Lénderliste nach § 73 des Arzneimittelgesetzes (AMG), in der von der
Bundesregierung bekanntgemacht wird, in welchen EU-Mitgliedstaaten fiir
den Versandhandel mit Arzneimitteln nach Ansicht der Bundesregierung Si-
cherheitsstandards gelten, die dem deutschen Recht vergleichbar sind (vgl.
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloa
ds/Statistiken/GK V/Bekanntmachungen/Versandhandel/Bekanntmachung nac
h 73 AMG _Uebersicht_Versandhandel.pdf) ist gemdB AMG regelmiBig
zu aktualisieren. Dies ist zuletzt 2011 erfolgt (vgl. Arzneimittelversandhandel



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -3-

Drucksache 19/26438

aus anderen EU-Mitgliedstaaten mit deutschen Endverbrauchern, Aktenzei-
chen: WD 9 — 3000 — 067/20). Diese Vergleichbarkeit ist zudem nach Ansicht
der Fragestellenden sowie von Experten insbesondere fiir die niederléndischen
»Qarensapotheken nicht gegeben (vgl. Prof. Harald G. Schweim: ,,Rechtsfrei-
er Raum Grenzapotheken?*, in DAZ: — ApothekenRechtsTag online 2020 an-
lasslich der Interpharm).

Fazit: Die gesetzliche Verpflichtung zur Temperaturkontrolle beim Versand
und bei der Lagerung etwa in Abholstationen begriilen die Fragestellenden
grundsitzlich. Allerdings ist zu befiirchten, dass die Einhaltung der neuen
Auflagen entweder nicht wirksam tiberwacht wird oder aber dass diese Rege-
lung ggf. von der EU-Kommission oder vom Europidischen Gerichtshof
(EuGH) als unverhéltnisméBiges Zugangshemmnis kassiert werden wird.

1. Inwiefern kann die Bundesregierung die Auffassung der Fragestellenden
bestétigen, dass die iliber das Vor-Ort-Apotheken-Starkungsgesetz per
Anderungsantrag der Fraktionen — und nicht durch die Bundesregierung
— aufgenommene Verpflichtung fiir die Versender von Arzneimitteln, zu-
kiinftig auch fiir die Einhaltung von fiir die Arzneimittel jeweils erforder-
lichen Temperaturbedingungen zu sorgen, erforderlich war, um eine re-
gulatorische Ungleichbehandlung von Versandhédndlern im In- und Aus-
land sowie von Apotheken vor Ort bzw. deren Botendienst zu schlieen?

Die mit dem Gesetz zur Stirkung der Vor-Ort-Apotheken (VOASG) erfolgte
Ergénzung des § 17 Absatz 2a Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) dient der
Klarstellung. Eine entsprechende Verpflichtung ergab sich auch vorher bereits
aus § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer la Arzneimittelgesetz (AMG).

2. Inwiefern sieht die Bundesregierung das nach Ansicht der Fragestellen-
den bestehende Problem, dass u. a. bei der Einhaltung der zuldssigen
Temperatur bislang keine ausreichenden Kontrollen bei den Versand-
héndlern bestanden?

Die Uberwachung der deutschen Versandapotheken obliegt den zustéindigen
Behorden der Lander. Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Uberwa-
chung entsprechend den gesetzlichen Vorschriften erfolgt.

Hinsichtlich der Uberwachung auslindischer Versandapotheken wird auf die
Antwort der Bundesregierung zu den Fragen 20 bis 23 der Kleinen Anfrage der
Fraktion DIE LINKE. auf Bundestagsdrucksache 19/11784 verwiesen.

3. Hat die Bundesregierung Informationen von Seiten der Versandhéndler,
wie diese eine Umsetzung und Dokumentation der neu ins VOASG auf-
genommenen Verpflichtungen nachkommen oder ob sie gegebenenfalls
gegen diese gerichtlich vorgehen wollen?

Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Versandapotheken den geltenden
Verpflichtungen zum ordnungsgeméfien Versand von Arzneimitteln nachkom-
men.

Der Verband der europdischen Versandapotheken (European Association of
Mail Service Pharmacies — EAMSP), der liberwiegend ausldndische Versand-
apotheken vertritt, stellt auf seiner Internetseite fest, dass die Regelungen hin-
sichtlich der Qualitdt und der Wirksamkeit bei der Verpackung, dem Transport
und der Auslieferung von Arzneimitteln fiir deutsche und européische Versand-
apotheken, die Arzneimittel nach Deutschland versenden, gelten. Die im
EAMSP organisierten Versandapotheken hétten die dafiir notwendigen operati-
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ven Malinahmen bereits seit Jahren umgesetzt und erfiillten die gesetzlichen
Anforderungen (https://www.eamsp.pharmacy/de/news/aktuell/).

4. Bleibt die Bundesregierung bei ihrer in ihrer Antwort auf die Kleine An-
frage auf Bundestagsdrucksache 19/11784 gegebenen Auffassung, dass
die Aufsicht tiber Versandhéndler hinsichtlich der Einhaltung gesetzli-
cher Vorschriften fiir niederlandische ,,Grensapotheken® weiterhin bei
den niederldndischen Behorden liegt?

a) Hat die Bundesregierung Anhaltspunkte dafiir, dass sich die nieder-
landischen Behorden zukiinftig an das neue deutsche Gesetz halten
werden, wo sie doch bislang davon Abstand nahmen?

b) Wenn nein, geht die Bundesregierung davon aus, dass sich zukiinftig
doch deutsche Behorden — insbesondere bei den Bundesldndern — in
der Lage sehen, diese Aufsicht und Kontrollen vorzunehmen?

Die Fragen 4 bis 4b werden gemeinsam beantwortet.

Die Uberwachung niederlindischer Apotheken obliegt den zustindigen nieder-
lindischen Behérden. Die Uberwachung erfolgt auf der Grundlage des nieder-
landischen Rechts und betrifft die Einhaltung der dort geltenden Vorschriften.
Fiir UberwachungsmaBnahmen deutscher Behdrden in den Niederlanden be-
steht keine rechtliche Grundlage.

5. Plant die Bundesregierung, auf die niederldndische Regierung zuzuge-
hen, um eine vertragliche Regelung beziiglich der Aufsichtszustédndigkeit
mit der niederldndischen Regierung herbeizufiihren?

Beziiglich der Uberwachung der Apotheken ist die Bundesregierung mit der
niederldndischen Regierung in Kontakt. Eine vertragliche Regelung zur Auf-
sichtszusténdigkeit ist nicht vorgesehen, siche Antwort zu Frage 4.

6. Ist es richtig, dass die Bundesregierung die Landerliste zuletzt im Jahr
2011 aktualisiert hat?

Ja.

7. Inwiefern soll die Landerliste beim Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) gewihrleisten, dass gemdll § 73 Absatz 1 Satz1 Nummer la
AMG in dem Staat, aus dem nach Deutschland versendet wird, ver-
gleichbare Sicherheitsstandards bestehen?

8. Inwiefern bestehen diese Sicherheitsstandards nach Ansicht der Bundes-
regierung schon dann, wenn sie nur formal gelten, und inwiefern ist fiir
das Bestehen der Standards auch eine funktionierende Uberwachung der
Einhaltung der Vorschriften notwendig?

9. Wird fiir die Aufnahme in die Landerliste nach § 73 Absatz 1 AMG auch
iiberpriift, ob die Einhaltung von Vorschriften iiberwacht wird?
Falls ja, wie fillt diese Uberpriifung fiir die niederléindischen ,,Grensapo-

theken® aus?

Die Fragen 7 bis 9 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.
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§ 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer la AMG und der daran ankniipfende Satz 3 stel-
len auf die rechtlichen Vorgaben zum Versandhandel ab. Die Uberwachung der
Einhaltung dieser Vorgaben ist von den genannten Rechtsvorschriften nicht um-
fasst.

10. Stimmt die Bundesregierung den Bedenken des ehemaligen Préisidenten
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Prof. Harald G. Schweim, zu, der von einem aufsichtsrechtlichen Vaku-
um fiir die Arzneimittelversender an der niederldndisch-deutschen Gren-
ze, die wie DocMorris ausschlieBlich auf den deutschen Markt ausge-
richtet sind, spricht und der eine Vergleichbarkeit mit in Deutschland gel-
tenden Sicherheitsstandards als nicht gegeben sieht (vgl. Prof. Schweim:
»Rechtsfreier Raum Grenzapotheken?”, in DAZ: — ApothekenRechtsTag
online 2020 anldsslich der Interpharm), und wenn ja, inwiefern?

Die Bundesregierung nimmt zu Meinungsduf3erungen von Privatpersonen nicht
Stellung.

11. Hat die Bundesregierung gepriift, inwiefern es ihr rechtlich mdoglich ist,
die Aufsicht iiber die Einhaltung der neuen bundesgesetzlichen Vorgaben
per Rechtsverordnung nach § 77 AMG einer Bundesbehorde zu iibertra-
gen, und wenn ja, mit welchem Ergebnis?

12. Zieht die Bundesregierung eine solche Ubertragung in Betracht, und
wenn ja, inwiefern?

Die Fragen 11 und 12 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Uberwachung und der Vollzug der arzneimittel- und apothekenrechtlichen
Vorschriften obliegen grundsitzlich den zustindigen Behdrden der Lénder. Die
Bundesregierung vermag nicht zu erkennen, dass eine Ubertragung von Uber-
wachungstatigkeiten im Apothekenbereich auf eine Bundesoberbehorde unter
den derzeitigen rechtlichen Rahmenbedingungen sinnvoll wére. Dariiber hinaus
erlaubt § 77 Absatz 4 AMG dem Bundesministerium fiir Gesundheit lediglich,
die Aufgabenverteilung zwischen dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut per Rechtsverordnung zu modifi-
zieren; die Schaffung neuer Bundeszustindigkeiten sieht die Vorschrift nicht
Vor.

13. Welche Vorschriften gelten nach Ansicht der Bundesregierung fiir den
pharmazeutischen GrofBhandel in Bezug auf den Erhalt der Qualitdt und
der Unversehrtheit der transportierten Arzneimittel, und unterscheiden
sich diese in Art und/oder Umfang von denen fiir Versandhandler, und
wenn ja, warum?

Die grundlegenden Vorschriften zum GroBhandel mit Arzneimitteln sind im
Arzneimittelgesetz und in der Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV)
geregelt.

Demnach miissen entsprechende Betriebe und Einrichtungen die EU-Leitlinien
fiir die Gute Vertriebspraxis von Arzneimitteln einhalten und hierfiir ein funkti-
onierendes Qualitdtssicherungssystem entsprechend Art und Umfang der
durchgefiihrten Tatigkeiten betreiben.

Fiir den Versand von Arzneimitteln aus einer Apotheke muss mit einem Quali-
titssicherungssystem sichergestellt werden, dass das zu versendende Arznei-
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mittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine Qualitdt und
Wirksamkeit erhalten bleibt. Die Verantwortung hierfiir liegt bei der jeweiligen
Apothekenleitung.

14. Inwiefern ist nach Einschétzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
Personen, die mit Produkten zu tun haben, fiir die strengere Handha-
bungsbedingungen gelten, speziell dafiir geschult werden (Kapitel 2.4
der GDP-Leitlinien)?

15. Inwiefern ist nach Einschdtzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
ein Qualitdtssicherungssystem im Sinne eines systematischen Prozesses
zur Bewertung, Kontrolle, Kommunikation und Uberpriifung von Risi-
ken in Bezug auf die Qualitit von Arzneimitteln stattfindet (Kapitel 1.5,
1.1 der GDP-Leitlinien)?

16. Inwiefern ist nach Einschédtzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
die Versender bei ausgelagerten Tétigkeiten bzw. bei Tatigkeiten im Auf-
trag dafiir verantwortlich sind, dass Grundsitze und Leitlinien der guten
Vertriebspraxis eingehalten werden und entsprechend gemaf3 Kapitel 1.3
der GDP-Leitlinien das Qualitétssicherungssystem auf Paketdienste und
dhnliche Dienstleister ausgeweitet werden muss?

17. Inwiefern ist nach Einschitzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
durch den Versender nachzuweisen ist, dass die Arzneimittel keinerlei
Bedingungen ausgesetzt wurden, die ihre Qualitdt oder Unversehrtheit
beeintrichtigen konnten (Kapitel 9.1 der GDP-Leitlinien)?

18. Inwiefern ist nach Einschétzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass es
in der Verantwortung des Versenders liegt, sicherzustellen, dass die fiir
den Vertrieb oder die Handhabung von Arzneimitteln verwendeten Fahr-
zeuge und Ausriistungen fiir die betreffende Verwendung geeignet und so
ausgeriistet sind, dass die Produkte keinen Bedingungen ausgesetzt wer-
den, durch die ihre Qualitdt beeintrdchtigt oder ihre Verpackung beschéa-
digt werden konnte (Kapitel 9.2 der GDP-Leitlinien)?

19. Inwiefern ist nach Einschétzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
eine Risikobewertung der Transportwege durch den Versender durchge-
fiihrt werden muss, um festzustellen, wo Temperaturkontrollen erforder-
lich sind (Kapitel 9.2 der GDP-Leitlinien)?

20. Inwiefern ist nach Einschdtzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben und si-
chergestellt, dass Ausriistungen zur Temperaturiiberwachung beim
Transport in Fahrzeugen und/oder Behiltern regelmifBig — mindestens
einmal pro Jahr — gewartet und kalibriert werden sollten (Kapitel 9.2 der
GDP-Leitlinien)?
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21. Inwiefern ist nach Einschitzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
soweit moglich fiir den Transport von Arzneimitteln diesem Zweck vor-
behaltene Fahrzeuge und Ausriistungen verwendet werden oder andern-
falls Verfahren bestehen, mit denen gewdhrleistet werden kann, dass die
Qualitdt der Arzneimittel nicht beeintrachtigt wird (Kapitel 9.2 der GDP-
Leitlinien)?

Die Fragen 14 bis 21 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Nach § 17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 ApBetrO hat die Apothekenleiterin oder
der Apothekenleiter einer Versandapotheke sicherzustellen, dass die Arzneimit-
tel so verpackt, transportiert und ausgeliefert werden, dass ihre Qualitidt und
Wirksamkeit erhalten bleibt. Insbesondere miissen die fiir das Arzneimittel gel-
tenden Temperaturanforderungen wéhrend des Transports bis zur Abgabe an
den Empfinger eingehalten werden; die Einhaltung muss bei besonders tempe-
raturempfindlichen Arzneimitteln, soweit erforderlich, durch mitgefiihrte Tem-
peraturkontrollen valide nachgewiesen werden. Hierbei sind die in den Fragen
14 bis 21 genannten Aspekte zu bedenken. Nach Auffassung der Bundesregie-
rung ist durch die Kompetenz und Verantwortlichkeit der Apothekenleiterin
oder des Apothekenleiters ein ordnungsgeméBer Versand grundsétzlich gewéhr-
leistet.

22. Inwiefern ist nach Einschéitzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
an die auf dem Lieferschein angegebene Adresse und zu Hianden oder an
die Betriebsrdume des Empfangers geliefert wird (Kapitel 9.2 der GDP-
Leitlinien)?

Zur Auslieferung der Arzneimittel enthélt § 17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2
ApBetrO entsprechende Vorgaben.

23. Inwiefern ist nach Einschitzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
fiir temperaturempfindliche Produkte qualifizierte Ausriistungen (z. B.
Thermalverpackungen, temperierte Behilter oder Fahrzeuge mit Tempe-
raturkontrolle) verwendet werden?

Auf die Antwort zu den Fragen 14 bis 21 wird verwiesen.

24. Inwiefern ist nach Einschdtzung der Bundesregierung beim Vertrieb iiber
den Versandhandel mit Inkrafttreten des VOASG vorgeschrieben, dass
Temperaturverteilungsstudien unter reprasentativen Bedingungen durch-
gefiihrt werden, bei der auch die jahreszeitlich bedingten Schwankungen
beriicksichtigt werden (Kapitel 9.4 der GDP-Leitlinien)?

Auf die Antwort zu den Fragen 14 bis 21 wird verwiesen.
25. Wie steht die Bundesregierung dazu gesetzlich klarzustellen, dass die

Vorschriften der Good Distribution Practice (GDP) auch fiir in- und aus-
landische Versandapotheken gelten?

Die Bundesregierung hélt eine Ausdehnung der Vorschriften der Guten Ver-
triebspraxis auf Versandapotheken nicht fiir geboten. Die jeweilige Apotheken-
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leiterin oder der jeweilige Apothekenleiter stehen dafiir ein, dass ein ordnungs-
gemiBer Versand erfolgt. Die Leitlinien fiir die Gute Vertriebspraxis von Hu-
manarzneimitteln richten sich an ArzneimittelgroBhéndler und treffen Rege-
lungen auf der Basis der dort typischerweise auftretenden Vorgénge.

26. Ist nach Ansicht der Bundesregierung § 11a Absatz 2 Nummer 1 des
Apothekengesetzes (ApoG) so zu interpretieren, dass im Ergebnis die
gleichen Anforderungen in Bezug auf den Erhalt der Qualitdt und der
Unversehrtheit der Arzneimittel fiir den Versandhandel gelten wie fiir
den pharmazeutischen GrofShandel?

a) Falls ja, wird die Bundesregierung bei den Liandern darauf dringen
und sie dabei unterstiitzen, die entsprechende Aufsicht auszuiiben?

b) Falls nein, was unterscheidet den Arzneimitteltransport durch Ver-
sender grundsétzlich vom Transport durch GroBhéndler in Bezug auf
die Einfliisse auf die Qualitit der Arzneimittel?

¢) Inwiefern stimmt die Bundesregierung den Fragestellenden zu, dass
der Transport iiber den Versandhandel in der Regel mit ldngeren
Transportzeiten einhergeht als im pharmazeutischen Grohandel?

Die Fragen 26 bis 26c werden gemeinsam beantwortet.
Im Apothekengesetz (ApoG) gibt es keinen § 11a Absatz 2.

Falls § 11a Nummer 2 Buchstabe a ApoG gemeint ist, wird auf die Antwort zu
den Fragen 14 bis 21, die Antwort zu Frage 25 sowie auf die Antwort zu den
Fragen 29 bis 30 verwiesen.

27. Inwiefern sind die GDP-Vorschriften nach Ansicht der Bundesregierung
angemessen und notwendig, um die Qualitidt der Arzneimittel wéihrend
des Transports sicher zu bewahren?

Die Leitlinien der Europdischen Kommission fiir die Gute Vertriebspraxis von
Humanarzneimitteln (GDP-Leitlinien), die auf Artikel 84 und 85b Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG beruhen, finden iiber § 1a AM-HandelsV Eingang in das
nationale Recht. Die Einhaltung dieser Regelungen stellt u. a. die Qualitét der
Arzneimittel beim Transport sicher.

28. Plant die Bundesregierung, sich mit den Bundesldndern hinsichtlich der
Vorgehensweise bei der Kontrolle der Einhaltung von zulédssigen Tempe-
raturen beim Versand von Arzneimitteln abzustimmen, insbesondere da
es nach Ansicht der Fragestellenden nicht nur um Einsicht in generelle
Qualitétssicherungssysteme gehen kann, sondern im Einzelfall dokumen-
tiert und gepriift werden miisste, wie der Versand — inklusive (Zwi-
schen-)Lagerung, Versand und Aushéndigung — erfolgt, und das nicht nur
hinsichtlich der Temperaturentwicklung in dem Versandpaket, sondern
zum Beispiel auch hinsichtlich Position des Temperatursensors?

Die Bundesregierung stimmt sich auch in Fragen der Uberwachung mit den
Lindern ab. Grundsitzlich obliegen der Vollzug und die Uberwachung der
arzneimittel- und apothekenrechtlichen Vorschriften den zustindigen Behorden
der Lander.
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29. Inwiefern haben die zustidndigen Aufsichtsbehérden der Lénder nach
Kenntnis der Bundesregierung die Befugnis, nicht nur die Apotheken,
sondern auch deren Beauftragte, etwa Paketdienste, hinsichtlich der Ein-
haltung der Qualititssicherungsmafinahmen zu tiberpriifen?

a) Kann die Bundesregierung angeben, welche Behdrden das jeweils in
jedem einzelnen Bundesland sind?

b) Wie viel Personal steht nach Kenntnis der Bundesregierung jeweils
fiir eine Uberwachung von Versandapotheken pro Bundesland bzw.
pro zustidndiger Apothekenaufsicht zur Verfiigung?

30. Inwiefern ist eine solche Uberpriifung von Paketdiensten nach Kenntnis
der Bundesregierung iiberhaupt praktisch moglich, da die Pakete von
Arzneimittelversendern weder als solche erkennbar sein noch getrennt
transportiert werden miissen?

Die Fragen 29 und 30 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die praktische Umsetzung der Uberwachung der arzneimittel- und apotheken-
rechtlichen Regelungen liegt in der Verantwortung der Lander, die die Organi-
sation und Zustindigkeiten ihrer Behorden autonom regeln. Welche Uberwa-
chungsmafinahmen im Einzelfall geboten und rechtlich zuldssig sind, unterliegt
ihrer Beurteilung. Die Bundesregierung kann zu den konkret ergriffenen MaB-
nahmen und vorgenommenen Personalzuweisungen keine Auskiinfte geben.
Die fiir die Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes zustidndigen Behérden und
Stellen des Bundes und der Lander teilen dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit die fir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes zustdndigen Behdrden, Stel-
len und Sachverstindigen mit. Das Bundesministerium fiir Gesundheit macht
ein Verzeichnis der zustindigen Behorden, Stellen und Sachverstindigen be-
kannt. Das Verzeichnis ist auf der Internet-Seite des BMG zu finden: (https://w
ww.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/arzneimitte
lversorgung/arzneimittel/amg-zustaendige-stellen.html).

31. Inwieweit drohen nach Kenntnis der Bundesregierung bei Verstdfen von
Arzneimittelversendern gegen die im VOASG festgelegten neuen Anfor-
derungen Konsequenzen bis hin zum Entzug der Erlaubnis, Arzneimittel
an deutsche Patientinnen und Patienten zu versenden?

Wer hitte diese auszusprechen und zu vollziehen?

Wer im Geltungsbereich des Apothekengesetzes eine Apotheke betreibt und
Arzneimittel versenden will, bedarf einer Erlaubnis der zustdndigen Behorde.
Eine einmal erteilte Versanderlaubnis ist geméB § 11b i. V. m. § 11a ApoG zu-
riickzunehmen bzw. zu widerrufen, wenn die gesetzlichen Anforderungen nicht
eingehalten werden. Zustindig fiir die Erteilung und die Riicknahme bzw. den
Widerruf von Erlaubnissen sind die Behérden der Lander.

Die in der ApBetrO festgelegten Vorschriften fiir den Versandhandel sind auch
fiir Versandapotheken aus dem EU- bzw. EWR-Ausland verbindlich. Wie sich
aus § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer la AMG i. V. m. den Bestimmungen der Ap-
BetrO ergibt, sind diese Versandapotheken nur dann vom Verbringungsverbot
befreit, wenn sie die fiir den Arzneimittelversandhandel geltenden Vorschriften
beachten.
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32. Inwiefern ist der Versand von Arzneimitteln mittels herkdommlicher Pa-
ketdienste unter Beachtung von § 11a Absatz 2 Nummer 1 ApoG nach
Ansicht der Bundesregierung zukiinftig noch mdglich?

Ein Versand mittels Paketdiensten ist weiterhin mdglich, wenn die Anforderun-
gen eingehalten werden.

33. Inwieweit geht die Bundesregierung davon aus, dass die Arzneimittelver-
sender aus dem européischen Ausland diese neuen Auflagen auch umset-
zen wollen — selbst wenn sie es technisch kénnten —, da die Auflagen
nach Ansicht der Fragestellenden eine nicht unbetrichtliche Kostenstei-
gerung bei Logistik und Versand darstellen und ihr Geschéftsmodell da-
durch nach Ansicht der Fragestellenden nicht mehr lukrativ wire?

Es wird auf die Antwort zu Frage 3 verwiesen.

34. Geht die Bundesregierung davon aus, dass die Versandhdndler aus dem
EU-Ausland die neuen gesetzlichen Auflagen akzeptieren, oder geht die
Bundesregierung gegebenenfalls davon aus, dass diese Gesetzesdnderung
Anlass einer Klage vor deutschen oder européischen Gerichten werden
konnten?

Es wird auf die Antwort zu Frage 3 verwiesen.

35. Inwiefern stimmt die Bundesregierung der Auffassung der Fragesteller
zu, dass das Gleichpreisigkeitsgebot flir pharmazeutische Grofhéndler
und direktliefernde pharmazeutische Unternehmer aus dem EU-Ausland
nach Deutschland mit dem VOASG abgeschafft wurde?

Der mit dem VOASG gestrichene § 78 Absatz 1 Satz4 AMG nahm auf § 73
Absatz 1 Satz 1 Nummer. 1a AMG Bezug und galt somit nur fiir den Arznei-
mittelversand durch eine Apotheke eines Mitgliedstaates der Européischen Uni-
on oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europidischen
Wirtschaftsraum an den Endverbraucher. Auswirkungen auf die Preisregelun-
gen fiir den GroBhandel sind mit der Streichung des § 78 Absatz 1 Satz 4 AMG
nicht verbunden.

36. Inwieweit folgt die Bundesregierung der Auffassung der Fragestellenden,
dass der Erhalt der Gleichpreisigkeit fiir die deutschen vollversorgenden
GroBhandlungen eine wichtige Grundlage fiir die Erfiillung ihres gesetz-
lichen Sicherstellungsauftrages ist?

Auf die Antwort zu Frage 35 wird verwiesen.
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37. Inwiefern ist es nach Ansicht der Bundesregierung zu erwarten, dass ein
Preiskampf bei den Aufschligen und Rosinenpickerei den deutschen
vollversorgenden GroBhandelsunternehmen die Erfiillung ihres gesetzli-
chen Sicherstellungsauftrages erschwert?

a) Inwiefern sieht die Bundesregierung darin ein Problem fiir die Arz-
neimittelversorgung?

b) Wenn ja, was unternimmt die Bundesregierung, um einen moglichen
Preiskampf bei den Aufschligen und eine Rosinenpickerei durch
GroBhéndler und direkt vertreibende pharmazeutische Unternehmer
aus dem EU-Ausland zu verhindern?

Die Fragen 37 bis 37b werden gemeinsam beantwortet.

Auf die Antwort zu Frage 35 wird verwiesen. Im Ubrigen wird die Bundes-
regierung die Entwicklungen auf der GrofShandelsstufe weiterhin aufmerksam
beobachten.
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