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1. Vorbemerkungen

Die Deutsche Stiftung Patientenschutz begriifst das Bestreben des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit (BMG), mit dem Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetz (ApoVWG) die
Arzneimittelversorgung der Bevolkerung langfristig zu sichern. Eine wohnortnahe, verlassli-
che Versorgung ist fiir Patienten! unverzichtbar - besonders fiir chronisch erkrankte, pflege-
bediirftige und dltere Menschen.

Doch der vorliegende Referentenentwurf geht deutlich tiber die Sicherstellung der Arzneimit-
telverfiigbarkeit hinaus. Er erweitert die Kompetenzen von Apotheken in Bereiche, die bislang
der drztlichen Heilkunde vorbehalten sind. So werden drztliche Aufgaben schrittweise in den
Apothekenbereich verlagert, ohne dass hierfiir verbindliche Qualitdtsstandards und Doku-
mentationspflichten festgelegt werden. So sollen unter anderem die erodierenden Hausarzt-
praxen entlastet werden. Dadurch wird das Versorgungsproblem jedoch nur auf die Apothe-
ken abgeschoben, deren Zahl aber auch weiter abnimmt.

Zudem sollen die Kompetenzen der Apotheker erweitert, wahrend ihre bisherigen Aufgaben
an weniger qualifizierte Apothekenmitarbeiter abgegeben werden. Die Deutsche Stiftung Pa-
tientenschutz sieht dieses Vorgehen kritisch, insbesondere weil viele Details ungeklért bleiben.

Enger gefasste Vertretungsregelung fiir Pharmazeutisch-technische Assistenten

Grundsatzlich begriifst die Deutsche Stiftung Patientenschutz, dass die fachlichen Kompeten-
zen der Pharmazeutisch-technische Assistenten (PTA) besser genutzt werden sollen. Jedoch
miisste die vorgesehene Vertretungsbefugnis enger gefasst werden. Die Leitungsbefugnis
sollte auch weiterhin bei den approbierten Apothekern liegen und nur in Notsituationen auf
einen PTA tibertragen werden diirfen.

Risiken und Kostenerstattungspflicht bei der Abgabe bestimmter verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel durch Apotheker

Die geplante Moglichkeit, unter bestimmten Voraussetzungen verschreibungspflichtige Arz-
neimittel ohne &rztliche Verordnung abzugeben, wiirde das etablierte Versorgungssystem
grundlegend verdndern. Dabei wird die Kostenerstattungspflicht ausgeblendet, wahrend die
Dokumentationspflicht sowie die Abgrenzung zwischen drztlicher und pharmazeutischer
Verantwortung unzureichend geregelt wird. Eine Ausweitung von Kompetenzen der Apothe-
ker darf jedoch nur unter prézisen gesetzlichen Rahmenbedingungen erfolgen. Es braucht be-
reits jetzt hinreichend bestimmte und durch den Gesetzgeber festgelegte Kriterien, eindeutige
Regeln zur Vergiitung sowie Sicherungsmechanismen, um Patientensicherheit, Gleichbehand-
lung und Versorgungskontinuitidt zu gewdhrleisten.

Abgelehnt wird von der Deutsche Stiftung Patientenschutz, dass die Abgabe der Medika-
mente nach §§ 48a, 48b Arzneimittelgesetz (AMG) auf Selbstzahlerbasis vorgesehen ist. Das
schafft finanzielle und soziale Hiirden, benachteiligt vulnerable Patienten und widerspricht
dem Grundsatz gleichberechtigter Versorgung. Fiir identische Arzneimittel gelten so je nach

1 Hinweis: Sofern bei Personenbezeichnungen nur die mannliche Form gewahlt wurde, beziehen sich die Anga-
ben jeweils auf Angehorige aller Geschlechter.
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Zugangsweg unterschiedliche Preise fiir die Patienten. Ebenso muss es fiir den Hausarzt eine
alternative Moglichkeit der Kenntnisnahme fiir den Fall geben, dass Patienten die Nutzung
der elektronischen Patientenakte (ePA) ablehnen oder dem Apotheker den Zugriff auf diese
verweigern.

Gefahren der Kompetenzerweiterung bei Impfungen fir Apotheken und notwen-
dige Anpassungen

Die im Referentenentwurf vorgesehene Anderung, dass Apotheken zukiinftig samtliche Imp-
fungen mit Totimpfstoffen vornehmen diirfen, birgt Gefahren fiir die Patientensicherheit. Um
diese friihzeitig zu erkennen und zu reduzieren, muss eine Berichtspflicht mit anschliefiender
Evaluation eingefiihrt werden. Alle zwei Jahre ist von der Bundesapothekenkammer ein Be-
richt zu erstellen, in dem aufgefiithrt wird, wie oft das Impfangebot durch Apotheker in An-
spruch genommen wurde und welche Komplikationen dabei aufgetreten sind. Nur so konnen
Gefahren friihzeitig erkannt werden.

Grundsitzlich kann die stirkere Einbindung von Apotheken zur Verbesserung der Versor-
gungsstrukturen beitragen. Sie darf jedoch nicht dazu fiihren, dass &rztliche Kernaufgaben
ohne ausreichende Qualifikations- und Sicherungsmechanismen verlagert werden. Es besteht
das Risiko, dass Impfungen als vermeintlich niederschwellige Leistungen zunehmend an
Apotheken delegiert und diese patientennahen Aufgaben unter drztlicher Aufsicht seltener
ausgefiihrt werden. Dies konnte langfristig zu einem Abbau ambulant-&drztlicher Impfstruk-
turen fithren und die kontinuierliche Impfkompetenz im ambulanten Bereich schwichen. Die
Deutsche Stiftung Patientenschutz warnt ausdriicklich davor, dass Arzte die geplante Kom-
petenzerweiterung der Apotheken nutzen kénnten, um sich hier aus der héuslichen Versor-
gung zurtickzuziehen.

2. Anderungsvorschldge zum Referentenentwurf Entwurf eines Geset-
zes zur Weiterentwicklung der Apothekenversorgung (Apothekenver-
sorgung-Weiterentwicklungsgesetz — ApoVWG)

2.1.  Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

2.1.1. Referentenentwurf

Fiir die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apotheker nach §§ 48a, 48b
AMG ist eine eindeutige Einbindung in die Regelversorgung sicherzustellen. Eine Beschran-
kung auf Selbstzahlerleistungen wiirde das Sachleistungsprinzip der Gesetzlichen Kranken-
versicherung konterkarieren. Dariiber hinaus werden vulnerable und einkommensschwache
Patienten finanziell und sozial benachteiligt. Um eine gleichberechtigte Versorgung zu ge-
wihrleisten, ist daher klarzustellen, dass die Kostentibernahme durch die gesetzliche Kran-
kenversicherung nach dem Sachleistungsprinzip erfolgen muss.
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2.1.2. Stellungnahme

Fur die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apotheker nach §§ 48a, 48b
AMG ist eine eindeutige Einbindung in die Regelversorgung sicherzustellen. Eine Beschrén-
kung auf Selbstzahlerleistungen wiirde das Sachleistungsprinzip der Gesetzlichen Kranken-
versicherung konterkarieren. Dariiber hinaus werden vulnerable und einkommensschwache
Patienten finanziell und sozial benachteiligt. Um eine gleichberechtigte Versorgung zu ge-
wihrleisten, ist daher klarzustellen, dass die Kostentibernahme durch die gesetzliche Kran-
kenversicherung nach dem Sachleistungsprinzip erfolgen muss.

2.1.3. Anderungsvorschlag
§ 31 Absatz 1 Satz 1 SGB V wird wie folgt gedandert:

Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit
sie von einem Vertragsarzt verordnet worden sind oder gemif$ §§ 48a, 48b AMG durch eine
Apotheke abgegeben wurden und die Arzneimittel nicht nach § 34 oder durch Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 ausgeschlossen sind, und auf Versorgung mit Verbandmitteln,
Harn- und Blutteststreifen.

2.2. Artikel 4 Nr. 2 Anderung des PTA-Berufsgesetzes

2.2.1. Referentenentwurf

Durch den Referentenentwurf sollen die Befugnisse der PTAs erweitert werden. Diese sollen,
nachdem die Pflicht zur Beaufsichtigung nach § Abs. 5b ApBetrO entfallen und eine erfolgrei-
che Teilnahme an einer Weiterqualifizierungsschulung erfolgt ist, die Leitung einer Apotheke
vertretend tibernehmen diirfen, wenn kein Apotheker oder vertretungsberechtigter Pharma-
zieingenieur anwesend ist.

2.2.2. Stellungnahme

Die fiir die Vertretungsbefugnis vorgesehene Weiterqualifizierungsschulung im Umfang von
650 Stunden reicht nur fiir Notsituationen aus. Auch die vorgesehene telepharmazeutische
Anbindung an einen approbierten Apotheker macht hier keinen Unterschied. Denn ein siche-
rer Apothekenbetrieb wére damit von einer stérungsfreien technischen Verbindung abhéngig.
Sollte diese ausfallen, stiinde keine approbierte Fachkraft zur Verfiigung, obwohl Patienten
beraten und Arzneimittel abgegeben werden miissen.

Gleichwohl sind Apotheken insbesondere im ldndlichen Raum zunehmend gezwungen, den
Betrieb voriibergehend zu schliefien, wenn ein Apotheker beispielsweise krankheitsbedingt
ausfillt und dartiber hinaus auch kein Pharmazieingenieur anwesend ist. Um solche unplan-
baren Schlieffungen und daraus resultierende Versorgungsliicken zu verhindern, ist die Ein-
fiilhrung einer eng begrenzten Vertretungsbefugnis fiir PTAs in akuten Notfallsituationen
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sinnvoll. Eine solche Regelung wiirde die Versorgung sicherstellen, ohne die fachliche Verant-
wortung der approbierten Apotheker grundsétzlich zu unterlaufen.

2.2.3. Anderungsvorschlag
§ 7 PTA-Berufsgesetz Abs. 4 Nr. 3

3. aufgrund eines akuten, unvorhersehbaren Ereignisses, keine Apothekerin, kein Apothe-
ker, keine vertretungsberechtigte Pharmazieingenieurin oder kein vertretungsberechtigter
Pharmazieingenieur anwesend sind.

2.3. Artikel 3 Nr. 2 Anderung der Apothekenbetriebsordnung

2.3.1. Referentenentwurf

Der Referentenentwurf sieht vor, dass durch die Einftihrung des § 2 Abs. 6 Satz 3, 4 Apothe-
kenbetriebsordnung vertretungsberechtigte PTAs befugt werden, einen Apothekenleiter fiir
hochstens 20 Tage im Jahr, davon zusammenhéngend hochstens zehn Tage zu vertreten. Vo-
raussetzung dafiir ist jedoch, dass der vertretungsberechtigte PTA insbesondere hinsichtlich
seiner Kenntnisse und Fihigkeiten dafiir geeignet ist und die Bedingungen nach § 7 Absatz 4
Satz 1 PTA-Berufsgesetz erfiillt.

2.3.2. Stellungnahme

Auch wenn die Vertretungsbefugnis durch die PTAs auf akute, unvorhersehbare Ereignisse
beschrankt wird, ist zwingend auch eine zeitliche Begrenzung festzulegen, um Missbrauchs-
moglichkeiten der Vorschrift vorzubeugen und eine schwerpunktmaflige Leitung durch einen
Apotheker sicherzustellen. Die Dauer ist dabei auf hochstens 15 Tage, davon langstens funf
Tage am Stiick, zu begrenzen.

2.3.3. Anderungsvorschlag
§ 2 Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
Nach Satz 2 wird der folgende Satz eingefiigt:

Abweichend von den Sdtzen 1 und 2 kann ein Apothekenleiter sich nicht linger
als 15 Tage im Jahr, davon zusammenhidngend hochstens fiinf Tage, an denen die Apotheke
dienstbereit ist, von einem vertretungsberechtigten pharmazeutisch-technischen Assistenten
vertreten lassen, wenn dieser insbesondere hinsichtlich seiner Kenntnisse und Fahigkeiten da-
fuir geeignet ist und die Voraussetzungen nach § 7 Absatz 4 Satz 1 PTA-Berufsgesetz erfiillt
sind.
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2.4. Art. 6 Nr. 2 Anderung des Arzneimittelgesetzes

2.4.1. Referentenentwurf

Der Referentenentwurf sieht mit den neu einzuftihrenden § 48a und b Arzneimittelgesetz
(AMG) erstmals vor, dass Apotheker bestimmte verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne
Vorlage einer drztlichen Verordnung abgeben diirfen. Nach § 48a AMG diirften Medikamente
zur einmaligen Anschlussversorgung bei  chronischen  Erkrankungen abgegeben wer-
den. Nach § 48b AMG soll es Apothekern zudem erlaubt werden, bestimmte verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel bei bestimmten Erkrankungen auszugeben.

2.4.2. Stellungnahme

Grundsitzlich begrtufit die Deutsche Stiftung Patientenschutz die Einfiihrung des §
48a AMG. Eine eng begrenzte Anschlussversorgung bei bestehender Dauermedikation kann
Versorgungsliicken schlieffen und die Versorgungssicherheit erhchen. Voraussetzung ist al-
lerdings, dass die Kosten hierfiir von den Krankenkassen getragen werden. Weiter sollte im
Gesetzestext klargestellt werden, was in diesem Zusammenhang mit dem Begriff , einma-
lig’2 gemeint ist. Die Einfithrung des § 48b AMG lehnen die Patientenschiitzer in der vorlie-
genden Form ab. Denn ohne é&rztliche Diagnostik besteht das Risiko von Fehleinschdtzungen,
Nebenwirkungen und Verzogerungen notwendiger Therapien. Zudem l&sst sich die Trag-
weite der Kompetenzerweiterung derzeit nicht einschétzen: Die Liste der Erkrankungen de-
ren unkomplizierten Formen und deren Krankheitsauspragungen liegt nicht vor und muss
vor Einfiihrung der Vorschrift feststehen. Erst dann ldsst sich beurteilen, ob es sich um eine
eng gefasste Ausnahme oder eine substanzielle Kompetenzerweiterung handelt.

Hinzu kommt, dass der Begriff der ,unkomplizierten Form”3im Entwurf unbestimmt
bleibt. Apotheker verfligen grundsétzlich nicht tiber die erforderliche Ausbildung, um sicher
abzugrenzen, ob eine Erkrankung tatsachlich , unkompliziert“ ist oder nicht. Es miissen ver-
bindliche Kriterien durch das BMG festgelegt werden, nach denen entschieden wird, ob eine
solche ,,unkomplizierte Form”> der Erkrankung vorliegt.

Auch die finanzielle Ausgestaltung setzt ungiinstige Anreize: Apotheken erzielen mit jeder
Abgabe Einnahmen und die Vergiitung steigt proportional zum Preis des Arzneimittels. Da-
mit besteht das Risiko, Entscheidungen nach wirtschaftlichen, anstatt rein medizinischen Ge-
sichtspunkten zu treffen. Die Folge wére ein strukturelles, die Patientensicherheit gefdhrden-
des Fehlanreizsystem.

2 Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der
Apothekenversorgung, S. 16
3 Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der
Apothekenversorgung, S. 17
4 Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der
Apothekenversorgung, S. 17
5 Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der
Apothekenversorgung, S. 17
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Eine patientensichere und gerechte Ausgestaltung erfordert daher eine klare Finanzierung
durch die gesetzliche Krankenversicherung und eine verbindliche, eng definierte Indikations-
liste. In ihrer aktuellen Form gewdéhrleisten die vorgesehenen Regelungen weder Versor-
gungssicherheit noch Patientenschutz. Vor Umsetzung sind substanzielle Nachbesserungen
zwingend erforderlich, um eine qualitdtsgesicherte, sozial ausgewogene und patienten-
zentrierte Versorgung sicherzustellen.

Der Referentenentwurf sieht auflerdem vor, dass der Nachweis einer vorangegangenen Ver-
schreibung bei § 48a AMG insbesondere tiber in der ePA gespeicherte Daten erfolgt. Dabei ist
jedoch zu berticksichtigen, dass Patienten die Zugriffsrechte auf ihre ePA einschranken kon-
nen und dies in der Praxis auch tun. In solchen Féllen wire ein Abgleich durch die Apotheke
nicht moglich. Es bedarf daher zwingend klar geregelter alternativer Kommunikations- und
Nachweiswege - etwa iiber den E-Mail-Dienst ,Kommunikation im Medizinwesen” (KIM) -
um sicherzustellen, dass die Voraussetzungen fiir die Abgabe zweifelsfrei gepriift werden
konnen und Versorgungsliicken gar nicht erst entstehen.

2.4.3. Anderungsvorschlag
48a AMG wird wie folgt gedndert:

Abgabe von bestimmten verschreibungspflichtigen Arzneimitteln durch Apotheker zur An-
schlussversorgung

(1) Abweichend von § 48 Absatz 1 Satz 1 diirfen verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne
Vorliegen einer drztlichen oder zahnirztlichen Verschreibung durch einen Apotheker fiir eine
offentliche Apotheke, zu deren Personal er gehort, zur Anschlussversorgung eines Menschen
mit einem ihm tiber mindestens vier Quartale hinweg verschriebenen Arzneimittel einma-
lig im Jahr in der kleinsten Packungsgrofie abgegeben werden, sofern die Fortfiihrung der An-
wendung des Arzneimittels keinen Aufschub erlaubt. Als Nachweis, dass das betreffende
Arzneimittel zuvor bereits {iber vier Quartale hinweg verschrieben wurde, gelten insbeson-
dere entsprechende in der elektronischen Patientenakte gespeicherte Daten. (...)

2.5. Art. 7 Nr. 5 Anderung des Infektionsschutzgesetzes

2.5.1. Referentenentwurf

Der Referentenentwurf sieht mit Anderung des § 20c IfSG vor, dass Apotheker zukiinftig
samtliche Impfungen mit Impfstoffen, die keine Lebendimpfstoffe sind, durchfiihren dtirfen.

2.5.2. Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung muss um verbindliche Qualitits- und Sicherheitsmechanismen er-
gdnzt werden, um eine fachlich abgesicherte, koordinierte und patientenzentrierte Versor-
gung zu gewdhrleisten. Daher soll eine Berichtspflicht eingefiihrt werden, welche die Einfiih-
rung neuer apothekerbasierter Leistungen wissenschaftlich begleitet und evaluiert. Es sollte
mindestens im zweijdhrigen Turnus ein Bericht vorgelegt werden, der die Inanspruchnahme,
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auftretende Komplikationen sowie qualitative und versorgungsrelevante Auswirkungen do-
kumentiert und bewertet. Nur durch diese Transparenz kann gewdahrleistet werden, dass die
Kompetenzerweiterungen ihren intendierten Nutzen entfalten, ohne Risiken fiir die Patien-
tensicherheit zu erzeugen oder bestehende Versorgungsstrukturen zu schwachen.

2.5.3. Anderungsvorschlag
§20c IfSG wird wie folgt gedndert:
Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 eingefiigt:

(4) Die Bundesapothekenkammer legt alle zwei Jahre einen Bericht mit anschlieflen-
der Evaluation vor, in dem die Inanspruchnahme, auftretende Komplikationen sowie qua-
litative und versorgungsrelevante Auswirkungen der Impfungen dokumentiert und bewer-
tet werden.
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