A Patientensc.hutz
o Info-Dienst

Deutsche Stiftung Patientenschutz

fir Schwerstkranke, Pflegebediirftige und Sterbende

Stellungnahme zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir
Gesundheit Zweite Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebs-
ordnung und der Arzneimittelpreisverordnung

Inhalt

1. VOrbemerKUNGemn. ........cooiiiiiiiiiiiiiciicee et
2. ANAErUNGSVOTSCHIAZE. ......cvuiveieiireireie et
21. Artikel 1 Nr. 3 Anderung der Apothekenbetriebsordnung...........cocoeeeeverreereneereeeeeneeneenn.
2.1.1. ReferentenentWurf ...
21.2. Stellungnahme..........cccoiiiiiiiiiiiiii s
21.3.  ANderungsvorSChIag ..........cocriueuuiuriueisieereieisseere e essees s ss st
2.2, Artikel 2 Nr. 6 Anderung der Arzneimittelpreisverordnung.......c...o..coceeueverierreeunrennenns
2.2.1. ReferentenentWurf ..........cccocoiiiiiiiiiiiiiiiic e
222, Stellungnahme..........cccccciiiiiiiiii e
223, ANderungsvorSChIag ..........cocviueeuiuriueesiiereieisseereiseesseese e sss st sees s

Impressum
Patientenschutz Info-Dienst wird verlegt von der Deutschen Stiftung Patientenschutz
Redaktion: Berit Leinwand, Sophie Mettler, Nisrin Nouri, Annette Simon,
Dr. Stephan Terhorst, Vorstand: Eugen Brysch (V.i.S. d. P.)
Informationsbiro Berlin: Telefon 030 28444840, Telefax 030 28444841
info@stiftung-patientenschutz.de, www.stiftung-patientenschutz.de
Die Deutsche Stiftung Patientenschutz ist eine Stiftung burgerlichen Rechts. Sie ist vom Finanzamt Dortmund-Ost
mit Steuerbescheid vom 27.12.2023, 31759413835, als gemeinnitzige und mildtatige Kérperschaft anerkannt.



N\
<

Deutsche Stiftung Patientenschutz Seite 2 von 4

1. Vorbemerkungen

Kein Einsatz nicht anerkannter auslandischer Fachkrafte wiahrend des Anerken-
nungsverfahrens

Die vorgesehene  Moglichkeit, Apotheker! und pharmazeutisch-technische  Assisten-
ten (PTA) mit im Ausland erworbenen Qualifikationen bereits wéahrend des laufenden Aner-
kennungsverfahrens wie Auszubildende einzusetzen, ist eine Reaktion auf den Fachkrifte-
mangel im pharmazeutischen Bereich. Gleichwohl birgt dieser Ansatz erhebliche Risi-
ken. Denn ohne abschlieSende Uberpriifung der Ausbildungsinhalte und -qualitit besteht die
Gefahr, dass unzureichend qualifizierte oder in Einzelfédllen sogar unrechtmifiig ausgewie-
sene Abschliisse den Versorgungsprozess gefihrden. Damit wird die geprtifte Qualifikation
pharmazeutischer Fachkrifte als zentraler Schutzmechanismus des Gesundheitswesens her-
abgesetzt. Durch eine solche Regelung drohen Vertrauensverluste in die fachliche Kompetenz
der Apothekenbeschiftigten.

Keine Ausweitung einfacher pharmazeutischer Tatigkeiten auf nicht-pharmazeuti-
sches Personal und Auszubildende

Die erweiterte Zulassung zum Umfiillen, Abfiillen, Abpacken und Kennzeichnen von Arznei-
mitteln durch nicht-pharmazeutisches Personal sowie Auszubildende soll betriebliche Entlas-
tung schaffen und dem Fachkriftemangel entgegenwirken. Diese Tatigkeiten sind jedoch we-
sentliche Bestandteile der Arzneimittelqualitdtssicherung und erfordern hochste Genauigkeit.
Bereits kleinste Fehler konnen gravierende Folgen haben. Schliefilich gehtren Fehlmedikatio-
nen zu den hidufigsten vermeidbaren Gesundheitsrisiken. Eine Absenkung der Qualifikations-
anforderungen an dieser sicherheitskritischen Stelle gefidhrdet nicht nur die Patientensicher-
heit, sondern erzeugt zusatzliche Kontrollaufwande. Zudem besteht so das Risiko, dass Fehl-
behandlungen zu spat bemerkt werden. Anstatt die pharmazeutische Sorgfalt zu verwéssern,
sollte der Gesetzgeber auf strukturelle Losungen zur Fachkréftesicherung setzen.

Keine Bearbeitungsgebiihr fiir die Abgabe der Arzneimittel nach §§ 48a, 48b AMG

Die geplante Einfiihrung eines zusatzlichen Entgelts von bis zu ftinf Euro fiir die Abgabe von
Arzneimitteln nach §§ 48a, 48b AMG wird mit einem erhdhten Beratungs- und Priifaufwand
begriindet. Dieser Aufwand ist jedoch integraler Bestandteil der pharmazeutischen Versor-
gung und darf nicht durch zusétzliche Gebiihren auf die Patienten umgelegt werden. Schliefs-
lich ist bereits geplant, dass der Patient die Arzneimittelkosten vollstindig tragen soll. Eine
solche Regelung wiirde die damit ohnehin bereits bestehende finanzielle Belastung erhchen
und den Zugang zu notwendigen Arzneimitteln unverhiltnisméfsig erschweren. Eine solche
Gebiihr ist daher weder sozialvertraglich noch sachgerecht.

1 Hinweis: Sofern bei Personenbezeichnungen nur die mannliche Form gewé&hlt wurde, beziehen sich die Anga-
ben jeweils auf Angehorige aller Geschlechter.
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2. Anderungsvorschliage
2.1.  Artikel 1 Nr. 3 Anderung der Apothekenbetriebsordnung

2.1.1. Referentenentwurf

Der Referentenentwurf sieht vor, § 3 Apothekenbetriebsordnung wie folgt zu dndern: Zum
einen sollen Apotheker und PTAs mit im Ausland erworbener Berufsqualifikation bereits
wiahrend des laufenden Anerkennungsverfahrens analog zu Personen in Ausbildung einge-
setzt werden. Zum anderen soll das Umfiillen, Abfiillen, Abpacken und Kennzeichnen von
Arzneimitteln unter Aufsicht eines Apothekers auch durch nicht-pharmazeutisches Personal
bzw. Auszubildende ausgefiihrt werden diirfen.

2.1.2. Stellungnahme

Die geplanten Anderungen des § 3 sind ersatzlos zu streichen. Die vorgesehene Moglichkeit,
Personen mit im Ausland erworbener Berufsqualifikation bereits vor Abschluss des Anerken-
nungsverfahrens wie Auszubildende im pharmazeutischen Bereich einzusetzen, birgt erheb-
liche Risiken. Denn der Einsatz nicht oder unzureichend qualifizierten Personals bringt Ge-
fahren mit sich, besonders im Falle gefdlschter Qualifikationen. Zudem erfordert das Umfiil-
len, Abfiillen, Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln hochste Sorgfalt und Sach-
kunde. Schliefilich zdhlen Fehlmedikationen zu den hé&ufigsten vermeidbaren Ursachen
schwerwiegender Gesundheitsschidden bis hin zu Todesfallen. Die Ubertragung dieser Aufga-
ben auf Auszubildende oder nicht-pharmazeutisches Personal erhcht die Fehlerwahrschein-
lichkeit und ist daher abzulehnen. Eine Verwasserung fachlicher Standards darf nicht erfol-
gen. Der Schutz der Patienten muss oberste Prioritédt haben.

2.1.3. Anderungsvorschlag

§ 3 Absatz5 Satz4 und der neue Absatz 5a Satz 1 sollen nicht eingefiihrt werden. Daher
muss folgende Streichung erfolgen:
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2.2. Artikel 2 Nr. 6 Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

2.2.1. Referentenentwurf

Mit der Einfiihrung des § 7a Arzneimittelpreisverordnung Apotheken wird ein zuséatzli-
cher Betrag von bis zu fiinf Euro einschliefSlich Umsatzsteuer fiir die Abgabe von Arzneimit-
teln nach § 48a oder § 48b AMG eingefiihrt.

2.2.2.Stellungnahme

§ 7a Arzneimittelpreisverordnung ist ersatzlos zu streichen. Im aktuellen Referentenent-
wurf ist vorgesehen, dass die Patienten das Medikament vollstindig selbst bezahlen, welches
sie auf Grundlage des §§ 48a, 48b AMG erhalten. Dartiber hinaus soll noch eine zusétzli-
che Bearbeitungsgebiihr entrichtet werden. Dies stellt eine ungerechtfertigte finanzielle und
soziale Belastung fiir die Patienten dar und ist daher zu streichen.

2.2.3.Anderungsvorschlag

§ 7a soll nicht eingefiihrt werden. Daher muss folgende Streichung erfolgen:
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