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Vorbemerkung

Die Referentenentwirfe (Stand: 16. Oktober 2025) des Bundesministeriums flir Gesundheit
(BMG) betreffend eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Apothekenversorgung (Apothe-
kenversorgung-Weiterentwicklungsgesetz — ApoVWG) und der Zweiten Verordnung zur An-
derung der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung zielen darauf ab,
die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen der Apotheken langfristig und tragfahig zu verbes-
sern, ihre Attraktivitat als Arbeitgeber zu steigern sowie ihre Rolle in der Gesundheitsversor-
gung auszuweiten. Dazu soll das, seit Juni 2022 aufgrund der pandemiebedingten Ausnah-
meregelung bestehende, Impfangebot in Apotheken ausgeweitet werden. Dies betrifft weitere
Schutzimpfungen, die keine Lebendimpfstoffe sind, flir Personen, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben. Zugleich werden die pharmazeutischen Dienstleistungen im Gesetz konkretisiert
und erweitert. AuRerdem sieht der Referentenentwurf vor, dass Apothekerinnen und Apothe-
ker in bestimmten Situationen kiinftig verschreibungspflichtige Medikamente abgeben dirfen.
Erganzend soll die Méglichkeit patientennaher Schnelltestungen in Apotheken erweitert wer-
den.

Facharztinnen und Facharzte fur Innere Medizin sind bundesweit die grof3te Fachgruppe. In-
ternistinnen und Internisten sind in allen Versorgungsbereichen tatig, das heil’t im stationaren
sowie im hausarztlich- und facharztlich ambulanten Versorgungsbereich. Vor diesem Hinter-
grund nimmt der BDI, erganzend zur Stellungnahme des Spitzenverbandes Facharztinnen und
Facharzte Deutschlands e.V. (SpiFa), zu folgenden MaRnahmen im ApoVWG und in der Zwei-
ten Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverord-
nung im Einzelnen Stellung.
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Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetz
— ApoVWG

1. MaBnahmen zur Retaxation bei Apotheken
Artikel 1 Nr. 1 Buchst. c) (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

§ 129 Absatz 4d Satz 2 SGB V: Retaxation bei Apotheken — Bagatellgrenze 300 €
bei Arzten und Arztinnen

Arztinnen und Arzte sehen sich seit Jahren mit teils erheblichen Regressforderungen der Kas-
senarztlichen Vereinigungen konfrontiert. Ein exemplarischer Fall betrifft einen Kardiologen,
gegen den eine Regressforderung in Hohe von 490.000 € allein aufgrund fehlender personli-
cher Unterschriften unter den Rezepten fir den Sprechstundenbedarf geltend gemacht wurde,
obwohl die Verordnungen medizinisch notwendig, wirtschaftlich angemessen und vollstandig
im Praxisbetrieb verwendet worden waren.

Vor vergleichbaren Herausforderungen stehen Apothekerinnen und Apotheker ebenso. Auch
in den Apotheken fihren geringfligige formale Fehler regelmaRig zu erheblichen Retaxationen,
obwohl die abgegebenen Arzneimittel medizinisch indiziert waren und den Patientinnen und
Patienten der beabsichtigte gesundheitliche Nutzen zugutekam.

Mit einer Anderung des § 129 SGB V soll die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur
sogenannten ,Nullretaxation® kiinftig eingeschrankt werden. Demnach sollen Falle, in denen
keine konkrete Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit vorliegt und die Leistungspflicht der
Krankenkasse gegenlber den Versicherten erfilllt ist, nicht mehr zur vollstandigen Vergu-
tungskurzung fuhren. Dies betrifft insbesondere Konstellationen, in denen Apotheken trotz
Nichtverfligbarkeit des preisglinstigsten Arzneimittels ein gleichwertiges Praparat abgegeben
haben, ohne eine vollstandige Verfligbarkeitsanfrage dokumentieren zu kénnen.

BDI-Bewertung:

Der BDI unterstitzt die Neuregelung. Die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur Reta-
xation fuhrt dazu, dass aufgrund kleiner Formmangel von der Apothekerin oder dem Apotheker
die Vergutung fir eine vollstandig erbrachte Leistung zurlickverlangt wird. Dies entspricht nicht
einer leistungsgerechten Vergulitung, die die Anforderungen des Alltags bericksichtigt.

Ein wirkungsvoller Schritt zu einer zeitnahen Entburokratisierung im Bereich der Arztinnen und
Arzte kénnte im Rahmen des Apothekenversorgungs-Weiterentwicklungsgesetzes (ApoVWG)
auf Basis der bereits im Gesetzgebungsprozess zum Gesundheitsversorgungsstarkungsge-
setz (GVSG) entwickelten, jedoch nicht eingefuhrten, Geringflgigkeitsgrenze in Hohe von
300 € erfolgen. Damit ware ein weiterer Schritt zum Burokratieabbau, der vielfaltig im Koaliti-
onsvertrag der Regierungsparteien angefihrt wird, umgesetzt.

Mit einer Anderung des § 106b Absatz 2 Satz 2 SGB V (GVSG) wiirde geregelt, dass neben
dem Umfang von Wirtschaftlichkeitsprifungen die Rahmenvorgaben zukunftig verpflichtend
auch die Vorgabe zur Aufnahme einer Geringfugigkeitsgrenze in Hohe von 300 € in den
Prifvereinbarungen enthalten mussen, bis zu deren Erreichung Wirtschaftlichkeitsprufungen
nicht beantragt werden kénnen. Diese Antragsgrenze soll sich auf jeweils eine Betriebsstat-
tennummer pro Quartal und je Krankenkasse beziehen. Es ist davon auszugehen, dass durch
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diese MalRnahme rund 70 % der bislang durchgefuihrten Prufverfahren zukinftig entfallen
koénnten. Diese Malinahme kann einen wichtigen Beitrag zur Entblrokratisierung leisten und
zur Vereinheitlichung der bestehenden Prifvereinbarungen fihren, was letztlich mehr Verfah-
renstransparenz schafft.
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2. MaBRnahmen zur Weiterentwicklung der pharmazeutischen Dienst-
leistungen und Etablierung von Praventionsaufgaben

Artikel 1 Nr. 1 Buchst. g) (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

§ 129 Abs. 5e SGB V und § 346 SGB V: Pharmazeutische Dienstleistungen

Seit der Verabschiedung des Vor-Ort-Apotheken-Starkungsgesetzes (VOASG) haben Patien-
tinnen und Patienten Anspruch auf pharmazeutische Dienstleistungen in Apotheken, die tber
die Verpflichtung zur Information und Beratung gemaRl § 20 der Apothekenbetriebsordnung
hinausgehen und die Versorgung der Versicherten verbessern sollen.

Der Anspruch auf pharmazeutische Dienstleistungen (pDL) wird nun im § 129 Abs. 5e SGB V
grundlegend erweitert und konkretisiert. Ziel ist die Starkung der pharmazeutischen Kompe-
tenz in der praventiven und begleitenden Versorgung sowie eine Verbesserung der Arzneimit-
teltherapiesicherheit (AMTS). Es wird ausdricklich geregelt, dass pDL auch die Pravention
und Friherkennung von Erkrankungen und Erkrankungsrisiken neben den MalRnahmen im
Rahmen einer Arzneimitteltherapie umfassen. Der GKV-Spitzenverband und die Bundesver-
einigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA) werden beauftragt, einen Rahmenvertrag zu
Art, Umfang und Vergutung der pDL abzuschlieen; kénnen diese sich nicht einigen, entschei-
det eine Schiedsstelle. Die Bundesapothekerkammer (BAK) erhalt den Auftrag, flr jede
Dienstleistung verbindliche Standardarbeitsanweisungen (SOPs) zu entwickeln, die Teil der
Abrechnungsgrundlage werden.

Ausgehend von § 129 Abs. 5e SGB V alt wurden bereits finf pDL entwickelt, welche nun
explizit in den § 129 Abs. 5e SGB V neu aufgenommen werden. Dartber hinaus sollen vier
neu definierte pDL ebenfalls aufgenommen werden:

1. Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Di-
abetes mellitus,

2. Beratung in Form einer Kurzintervention zur Pravention tabakassoziierter Erkrankun-

gen,

erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation,

4. Pharmazeutisches Medikationsmanagement bei komplexen oder neu eingeleiteten
Therapien,

5. Betreuung von Patientinnen und Patienten nach Organtransplantation,

6. Betreuung bei oraler Tumortherapie,

7. erweiterte Einweisung und Ubung der Inhalationstechnik (bei chronisch-obstruktiven
Erkrankungen),

8. Einweisung zur Anwendung von Autoinjektoren (z. B. Adrenalin, Biologika),

9. standardisierte Risikoerfassung bei erhéhtem Blutdruck

w

Die pDL ,Pharmazeutische Medikationsmanagement bei komplexer oder neu verordneter
Dauermedikation® muss zwingend vom Arzt verordnet werden. Alle anderen pDL kénnen arzt-
lich verordnet werden.
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Bewertung:

Die Ausweitung der pharmazeutischen Dienstleistungen bewirkt eine strukturelle Verschie-
bung von arztlichen Beratungs- und Kontrollfunktionen in den nicht-arztlichen, pharmazeuti-
schen Bereich. Viele der vorgesehenen Leistungen — Risikoberatung, Pravention, Therapiebe-
gleitung — sind jedoch arztliche Kernaufgaben. Sie erfordern eine Anamnese, klinische Beur-
teilung und die Verantwortung fir Folgeentscheidungen. Exemplarisch dargestellt, ist bei Be-
ratungen im Rahmen der kardialen Pravention ohne Kenntnis relevanter Laborwerte (z. B.
GFR, Lipoprotein(a)), ohne eine differenzierte Anamnese und ohne eine orthopadisch-kardiale
Risikoeinschatzung eine qualifizierte Beurteilung nicht mdglich. Eine rein apothekenbasierte
Bewertung von Risikofaktoren birgt somit erhebliche Fehleinschatzungs- und Sicherheitsrisi-
ken.

Besonders kritisch ist der Bereich der Inhalationsschulung zu bewerten. Die korrekte Auswahl,
Einweisung und regelméaRige Uberpriifung der Inhalationstechnik gehért untrennbar zur arztli-
chen Therapieentscheidung. Wird ein Inhalationssystem aus Wirtschaftlichkeitsgrinden in der
Apotheke ausgetauscht, ohne dass eine erneute Schulung erfolgt, besteht das Risiko eines
erheblichen Wirkungsverlustes und damit einer Gefahrdung des Patienten. Der BDI ist daher
der Ansicht, dass eine Schulung in Apotheken nur dann sinnvoll ist, wenn sie konsequent,
regelmaRig und in enger Abstimmung mit der verordnenden Arztin oder dem verordnenden
Arzt erfolgt.

Anstelle einer tatsachlichen Entlastung entsteht das Risiko von Parallelstrukturen, zusatzlicher
Burokratie und unklaren Zustandigkeiten. Zudem ist fraglich, ob das Angebot von pDL im Hin-
blick auf medikamentése Versorgung, dauerhafte Betreuung bei spezifischen Krankheitsbil-
dern und Praventionsleistungen bzw. Risikoeinschatzungen in der Flache Uberhaupt realisier-
bar ist. In Regionen mit sinkender Apothekendichte werden pDL-Leistungen faktisch kaum
angeboten werden kdnnen. Stattdessen wird die Telepharmazie zunehmend an Bedeutung
gewinnen — ein Trend, der dem Anspruch der pDL, namlich eine personliche und wohnortnahe
Betreuung zu gewahrleisten, widerspricht.

Der BDI fordert daher eine klare Grenzziehung zwischen arztlicher Diagnostik und Therapie
einerseits und pharmazeutischer Begleitung andererseits. Bei neu eingeflihrten pharmazeuti-
schen Dienstleistungen sind der Nutzen und die Inanspruchnahme durch die Patientinnen und
Patienten regelmaRig zu evaluieren, beispielsweise durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) oder das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Sollte
sich herausstellen, dass kein oder nur ein geringer Nutzen fir die Pravention der Patientinnen
und Patienten besteht, sind die pDL wieder aus dem pDL-Katalog zu streichen.

Die Gesetzesbegrindung verdeutlicht, dass bundesweit lediglich rund 1,3 Millionen pharma-
zeutische Dienstleistungen pro Jahr erwartet werden. Bezogen auf derzeit 16.800 offentliche
Apotheken entspricht dies durchschnittlich etwa sechs Dienstleistungen pro Apotheke und Mo-
nat. Selbst wenn jede Dienstleistung einer anderen versicherten Person zugutekame, waren
damit weniger als 2 % der gesetzlich Versicherten Gberhaupt erfasst. In Relation zum admi-
nistrativen Aufwand und den neu zu schaffenden Strukturen ware dies vollig unverhaltnisma-
Rig.

Der prognostizierte Umfang lasst erkennen, dass die erweiterten pDL mehr Burokratie als Ver-
sorgungseffekt erzeugen. Der BDI sieht darin eine ineffiziente Ressourcenbindung bei gleich-
zeitig erhohter Gefahrdung der Versorgungssicherheit, wenn parallele Strukturen ohne nach-
gewiesenen Zusatznutzen etabliert werden.
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3. MaBRnahmen zur Ausweitung der Testung durch Apotheker

Artikel 5 Nr. 2 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)
§ 12 Absatz 2 HWG: Werbung fiir In-vitro-Diagnostika

Das Heilmittelwerbegesetz (HWG) beschrankt die werbliche Tatigkeit im Bereich von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten sowie anderer Mittel, Verfahren, Behandlungen und Gegen-
sténde, soweit sich diese auf Werbeaussagen beziehen, die auf die Erkennung, Beseitigung
oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krankhaften Beschwerden beim
Menschen, auf Schwangerschaftsabbriiche oder auf operative, plastisch-chirurgische Eingriffe
zur Veranderung des menschlichen Kdrpers ohne medizinische Notwendigkeit abzielen.

Aulerhalb von Fachkreisen darf nur im eng umgrenzten Rahmen Werbung erfolgen. Das Wer-
beverbot fur die Durchflihrung von Testungen soll nunmehr fir Apotheker und Apothekerinnen
aufgehoben werden.

Bewertung:

Zur grundsatzlichen Fragestellung der Durchflihrung von Testungen durch Apothekerinnen
und Apotheker verweisen wir auf die Ausfilhrungen zu Artikel 7 Nr. 6 (Anderung des Infekti-
onsschutzgesetzes), § 24 IfSG: Feststellung und Heilbehandlung Gbertragbarer Krankheiten.

Die medizinische Versorgung von Patienten basiert auf dem Vertrauensverhaltnis zum Arzt,
aber auch zum Apotheker. Ausgangspunkt der Durchflihrung eines Tests mussen anlassbe-
zogene Umstande sein. Damit wird gleichzeitig eine ressourcenschonende Verwendung der
Testkapazitaten gewahrleistet. Aullerdem kann sichergestellt werden, dass die individuellen
Bedurfnisse des Patienten adaquat bertcksichtigt werden. Deshalb ist die grundsatzliche Wer-
tungsentscheidung des Heilmittelwerbegesetzes beizubehalten und nur in eng abgegrenzten
Ausnahmen die Werbung zuzulassen.

Der BDI lehnt daher eine Ausweitung der Werbebefugnisse fir Apotheker und Apothekerinnen
zum Schutz der Patienten und Patientinnen ab.
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Artikel 7 Nr. 6 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)
§ 24 IfSG: Feststellung und Heilbehandlung iibertragbarer Krankheiten

Neu hinzukommen Ausnahmen, wonach Apothekerinnen und Apotheker, pharmazeutisches
Personal sowie Pflegefachpersonen in Einrichtungen berechtigt sind, in ihren Apotheken oder
Pflegeeinrichtungen Testungen auf bestimmte patientennahe In-vitro-Diagnostika (IVD) auf A-
denoviren, Influenzaviren, das Norovirus, respiratorische Synzytialviren und das Rotavirus
durchzufihren. Weiter kdnnen Personen unabhangig von ihrer beruflichen Qualifikation die
Anwendung von In-vitro-Diagnostika, die fir patientennahe Schnelltests bei Testung auf HIV,
das Hepatitis-C-Virus, das SARS-CoV-2 und Treponema pallidum gestattet werden. Die Fest-
stellung und Heilbehandlung miissen der Arzteschaft vorbehalten bleiben.

Das BMG wird ermachtigt, soweit dies zur Verhinderung der Verbreitung von Krankheiten oder
Krankheitserregern, wie im Falle einer neuen Epidemie oder Pandemie, erforderlich ist, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates festzulegen, dass Personen unabhangig
von ihrer beruflichen Qualifikation die Anwendung von In-vitro-Diagnostika gestattet. Die Re-
gelung soll eine ,niedrigschwellige Friherkennung“ erméglichen, z. B. in Pflegeeinrichtungen
und Apotheken, um Infektionsketten friihzeitig zu unterbrechen. Durch die Testung in der Apo-
theke sollen Personen Kenntnis Uber die jeweilige Erkrankung oder den jeweiligen Krankheits-
erreger erhalten, sodass eine gegebenenfalls notwendige arztliche Behandlung schneller be-
ginnen kann.

Bewertung:

Die medizinische Versorgung von Patienten basiert auf dem Vertrauensverhaltnis sowohl zum
Arzt als auch zum Apotheker. Ausgangspunkt der Durchfiihrung eines Tests missen anlass-
bezogene Umstande sein. Damit wird gleichzeitig eine ressourcenschonende Verwendung der
Testkapazitaten gewahrleistet. Aullerdem kann sichergestellt werden, dass die individuellen
Bedlrfnisse des Patienten berticksichtigt werden.

Komplexe medizinische Tests erfordern eine prazise Handhabung und Interpretation. Arztin-
nen und Arzte haben eine umfangreiche medizinische Ausbildung und klinische Erfahrung, die
sicherstellt, dass komplexe Tests korrekt durchgeflihrt werden. Fehler bei der Testabnahme
oder -interpretation haben schwerwiegende Folgen, einschlielich falscher Diagnosen und Be-
handlungen. Insbesondere die Testung auf das HI-Virus oder das Hepatitis-C-Virus durch nicht
qualifiziertes Personal ist aus internistischer Sicht nicht sinnvoll, da sie das Risiko einer Viel-
zahl falsch-positiver und nicht aussagekraftiger Befunde birgt, mit dem Ergebnis grofRer Ver-
unsicherung auf Patientenseite. Damit geht ein erheblicher diagnostischer Nachbearbeitungs-
aufwand mit steigenden Kosten fur das Gesundheitssystem und Belastung wertvoller facharzt-
licher Ressourcen einher. Wichtig ist bei der Durchfiihrung der Tests, den gesamten Gesund-
heitszustand eines Patienten oder einer Patientin im Blick zu haben und umgehend die not-
wendigen medizinischen MaRnahmen zu ergreifen.

Der BDI lehnt daher eine Ausweitung der Testbefugnisse fur Apothekerinnen und Apotheker,
pharmazeutisches Personal sowie Pflegefachpersonen auf bestimmte In-vitro-Diagnostika ab.
Medizinische Testungen missen weiterhin an eine arztliche Indikation und Befundbewertung
gebunden bleiben, um die unmittelbare Versorgung der Patientinnen und Patienten durch Arz-
tinnen und Arzte sicherzustellen. Die vorgesehene umfassende Testbefugnis fiir nicht
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qualifiziertes Personal lehnt der BDI ebenfalls ausdrticklich ab. Ebenso spricht sich der BDI fir
die Beibehaltung des bisherigen Werbeverbots aus, um medizinische Testungen weiterhin klar
an einen medizinisch relevanten Anlass zu koppeln.

Die grundsatzliche Zielsetzung des BMG, Strukturen fir den Pandemiefall vorzuhalten, wird
positiv anerkannt. Dementsprechend ist es folgerichtig, die Testung auf SARS-CoV-2 auch
geschultem Personal in den Apotheken sowie in den Pflegeeinrichtungen zu ermdglichen.
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4. MaBnahmen zur Abgabe verschreibungspflichtiger Medikamente

Artikel 6 Nr. 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG)

§§ 48a und 48b AMG neu: Anschlussversorgung bei chronischen Erkrankungen und
Abgabe bei unkomplizierten akuten Erkrankungen

Mit den neu eingeflihrten §§ 48a und 48b Arzneimittelgesetz (AMG) erweitert der Referenten-
entwurf die Abgabebefugnisse von Apothekerinnen und Apothekern flr verschreibungspflich-
tige Arzneimittel.

§ 48a AMG erlaubt in Fallen chronischer Erkrankungen die einmalige Abgabe eines arztlich
verordneten Arzneimittels in der kleinsten PackungsgréfRe, wenn innerhalb der letzten vier
Quartale die entsprechende arztliche Verordnung vorlag und die Fortsetzung der Behandlung
keinen Aufschub duldet. Grundlage der Prifung ist die elektronische Patientenakte oder ein
anderweitiger Nachweis. Arzneimittel mit Missbrauchs- oder Abhangigkeitspotenzial sowie
Off-Label-Anwendungen sind hiervon ausgenommen.

§ 48b AMG ermdglicht dartber hinaus die Abgabe bestimmter verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel ohne arztliche Verordnung bei definierten, unkomplizierten akuten Erkrankungen.
Welche Erkrankungen und Arzneimittel hiervon erfasst sind, soll das Bundesministerium fur
Gesundheit per Rechtsverordnung festlegen kdnnen. Damit erhalten Apotheken erstmals eine
eigenstandige Kompetenz zur Behandlung standardisierter Krankheitsbilder. Ziel der Rege-
lung ist laut Begrindung eine ,bessere Versorgung bei Wiederholungs- und Bagatellerkran-
kungen® sowie die ,Entlastung arztlicher Praxen®.

Bewertung:

Die vorgesehene Moglichkeit, verschreibungspflichtige Medikamente ohne arztliche Verord-
nung abgeben zu kdnnen — sei es bei Folgerezepten fir chronisch erkrankte Menschen oder
bei vermeintlich unkomplizierten Erkrankungen® — lehnt der BDI ab. Das bewahrte Vier-Augen-
Prinzip — Arztinnen und Arzte diagnostizieren und verschreiben, Apothekerinnen und Apothe-
ker prifen und geben Arzneimittel ab — ist ein zentrales Qualitatsmerkmal der Patientenver-
sorgung. Wird dieses Prinzip aufgeweicht, drohen fehlerhafte und damit gefahrliche Arzneimit-
teltherapien, eine riskante Fragmentierung der Versorgung und ein Verlust an Patientensicher-
heit.

Eine Apothekerin oder ein Apotheker kann durch eine Blickdiagnose trotz der geplanten Hand-
lungsempfehlungen fur beschriebene Erkrankungen inklusive deren Auspragung in der beab-
sichtigten Rechtsverordnung nicht zuverlassig erkennen, ob eine vermeintlich unkomplizierte
Erkrankung nicht doch einen komplizierten Verlauf nimmt oder sich eine andere ernsthafte
Erkrankung akut entwickelt. Apothekerinnen und Apotheker verfligen nicht Gber die notwen-
dige fachliche Qualifikation, eine solche Einschatzung vorzunehmen. Fir dringende Falle ste-
hen mit der vertragsarztlichen Versorgung und dem arztlichen Bereitschafts- und Notfalldienst
bereits hinreichende Versorgungsangebote zur Verfigung, die gestarkt werden sollten. Im
Falle dringlichst bendtigter Medikation ist die Versorgung bereits heute Uber Vertretungspra-
xen oder den arztlichen Notdienst gesichert ist. Das neu geschaffene niedrigschwellige
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Apothekenangebot flhrt damit lediglich zu Doppelstrukturen, ohne dass ein nennenswerter
Effizienzgewinn oder eine Entlastung der arztlichen Versorgung zu erwarten ist.

Die im Entwurf vorgesehene Ermachtigung des Bundesministeriums fir Gesundheit, durch
Rechtsverordnung Vorgaben zu bestimmten Erkrankungen, Arzneimitteln, Stoffen, Potenzie-
rungen, Handlungsanweisungen, Beratungs- und Dokumentationspflichten sowie zur Daten-
speicherung in der elektronischen Patientenakte (ePA) festzulegen, ist entschieden abzu-
lehnen. Diese Aufgabe sollte der Verordnungsgeber in die Zustandigkeit des G-BA legen, der
die notwendige medizinische, pharmazeutische und wissenschaftliche Expertise blndelt.

Arztpraxen werden auf diese Weise nicht entlastet. Im Gegenteil: Es entstehen Doppelstruk-
turen, die mehr Burokratie als Entlastung schaffen. Gerade chronisch kranke Menschen profi-
tieren von kontinuierlicher arztlicher Begleitung bei der Arzneimittelverordnung. Nur so lassen
sich notwendige Therapieanpassungen vornehmen sowie Komplikationen und riskante Wech-
selwirkungen frihzeitig erkennen, was die Patientensicherheit gewahrleistet.
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5. MaBRnahmen zur Ausweitung der Impfung durch Apotheker

Artikel 7 Nr. 5 Buchst. b) (Anderung des Infektionsschutzgesetzes (IfSG))

§ 20 Absatz 1a SGB V IfSG: Ausweitung der Impfung in Apotheken allgemein auf Schutz-
impfungen

Seit Juni 2022 ist es Apothekerinnen und Apothekern erstmalig gestattet, Grippeschutzimp-
fungen sowie Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durchzuflihren. Diese
Sonderregel soll nunmehr auf alle Schutzimpfungen gemaR § 20c Absatz 1 Infektionsschutz-
gesetz erweitert werden. Apothekerinnen und Apotheker werden dauerhaft zur Durchfiihrung
von weiteren Schutzimpfungen mit Impfstoffen, die keine Lebendimpfstoffe sind, berechtigt,
soweit sie zur Durchfihrung der Schutzimpfungen erfolgreich arztlich geschult sind und sie
diese Schutzimpfungen fur eine 6ffentliche Apotheke durchflhren, zu deren Personal sie ge-
horen. Die Berechtigung betrifft die Durchfiihrung von Schutzimpfungen bei Personen, die das
18. Lebensjahr vollendet haben. Die vorher bestehende Altersgrenze fir Schutzimpfungen ge-
gen das Coronavirus SARS-CoV-2 (Vollendung des zwolften Lebensjahres) wird entspre-
chend angepasst, da gemal aktueller COVID-19-Impfempfehlung eine Standardimpfung fur
Personen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, nicht mehr vorgesehen ist. Die
Impfberechtigung umfasst jedoch nicht die Verimpfung von Lebendimpfstoffen, also solchen
Impfstoffen, die eine vermehrungsfahige abgeschwachte Form des Krankheitserregers enthal-
ten. Die Verwendung von Lebendimpfstoffen ist grundséatzlich weiterhin den Arztinnen und
Arzten vorbehalten. Die Regelung beinhaltet allerdings Totimpfstoffe sowie genbasierte Impf-
stoffe, zu denen mRNA-, DNA- und Vektorimpfstoffe gehoren.

Bewertung:

Arztinnen und Arzte haben eine umfassende medizinische Ausbildung, die es ihnen ermdg-
licht, sowohl die Indikation als auch mdgliche Kontraindikationen und Nebenwirkungen von
Impfungen zu bewerten. Sie sind dazu qualifiziert, komplexe medizinische Situationen zu er-
kennen und entsprechend zu handeln. Impfungen sind mehr als nur die Gabe eines Impfstof-
fes; sie erfordern eine griindliche Anamnese und eine klinische Beurteilung des Gesundheits-
zustands des Patienten oder der Patientin.

Jede Impfung ist eine invasive arztliche Tatigkeit und ein Eingriff in die kérperliche Unversehrt-
heit. Arzte und Arztinnen sind darin geschult, diese umfassenden Bewertungen vorzunehmen
und dabei individuelle Risikofaktoren zu bertcksichtigen. Die Ausweitung von Impfungen in
Apotheken unterbricht die Kontinuitat der Patientenversorgung. Patienten und Patientinnen,
die ihre Impfungen in Apotheken erhalten, nehmen seltener regelmafiige Arztbesuche wahr,
bei denen andere wichtige gesundheitliche Uberpriifungen und Vorsorgeuntersuchungen
durchgefiihrt werden. Zudem ist eine korrekte Uberwachung und Nachverfolgung von Impfun-
gen essenziell, um die Wirksamkeit und Sicherheit der Impfstoffe zu gewahrleisten.

Im Rahmen des Impfschutzes gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 hat das besondere Inte-
resse an einer schnellstmdglichen Impfung der Bevolkerung aufgrund einer pandemischen
Situation zu Gunsten einer Impfung in der Apotheke Uberwogen. Diese Abwagung muss nun-
mehr wieder zugunsten der medizinischen Gesamtversorgung durch Arzte und Arztinnen
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verandert werden. Der BDI halt daher eine weitere Ausweitung des Impfangebots in Apothe-
ken unter den Gesichtspunkten des individuellen Gesundheitsschutzes flr nicht geboten.
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Zweite Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebs-
ordnung und der Arzneimittelpreisverordnung

1. MaRnahmen zur Definition der Anforderungen und Anwendung
von Telepharmazie

Artikel 1 Nr. 1 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

§ 1a Abs. 20 neu: Definition von Telepharmazie

Telepharmazie ist die pharmazeutische Beratung insbesondere zu Arzneimitteln und Medizin-
produkten von Patienten und anderen Kunden mittels einer synchronen Echtzeit-Videoverbin-
dung durch pharmazeutisches Personal der Apotheke oder, wenn die Apotheke einem Filial-
verbund angehdrt, durch pharmazeutisches Personal einer Apotheke dieses Filialverbundes.

Bewertung:

Der BDI begrifdt grundsatzlich den Ansatz, die pharmazeutische Beratung durch digitale For-
mate zu erganzen und damit die Erreichbarkeit von Apotheken zu verbessern. Die im Verord-
nungsentwurf vorgesehene Definition der Telepharmazie greift jedoch zu weit. Die Beratung
zu Arzneimitteln und Medizinprodukten ist ein verantwortungsvoller Bestandteil der Arzneimit-
teltherapiesicherheit und erfordert — analog zur arztlichen Beratung tiber Medikation und The-
rapie — die umfassende fachliche Beurteilungskompetenz einer approbierten Apothekerin oder
eines approbierten Apothekers.

Der BDI spricht sich daher dafur aus, dass telepharmazeutische Beratungen, die sich unmit-
telbar auf die medikamentdse Versorgung und Anwendung beziehen, ausschlieRlich durch
approbierte Apothekerinnen und Apotheker erfolgen durfen. Eine Delegation dieser Aufgaben
an weiteres pharmazeutisches Personal ist abzulehnen, da sie die Qualitat, Nachvollziehbar-
keit und Verantwortlichkeit der Beratung beeintrachtigen kann.

13
Stellungnahme des BDI zu den Referentenentwiirfen fiir ein ApoVWG und zur Zweiten Verordnung zur Anderung
der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung



2. MaRnahmen zur Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Artikel 2 Nr. 2 Buchst. b) (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

§ 1a Abs. 1 neu: Austauschzuschlag fiir Apotheken

Die Verordnungsanderung sieht vor, dass Apotheken bei einem Austausch eines arztlich ver-
ordneten Arzneimittels — etwa im Rahmen von Lieferengpassen oder Rabattvertragen nach
§ 129 Absatze 2a und 2b SGB V - kiinftig einen Zuschlag in Héhe von 50 Cent zuzglich
Mehrwertsteuer pro ausgetauschtem Arzneimittel erhalten sollen.

BDI-Bewertung:

Der BDI erkennt an, dass der Austausch von Arzneimitteln bei Nichtverfliigbarkeit gemaR § 129
Abs. 2a SGB V ein wichtiges Instrument zur Sicherung der Arzneimittelversorgung ist. Gleich-
wohl bedarf die mit der Anderungsverordnung vorgesehene Honorierung dieses Austauschs
einer kritischen Bewertung.

Aus arztlicher Sicht ist zwingend sicherzustellen, dass die Verantwortung fur einen durch die
Apotheke vorgenommenen Austausch eindeutig geregelt ist. Ein Haftungsausschluss fir die
verordnenden Arztinnen und Arzte ist hierbei ebenso erforderlich wie eine Haftungsiibernahme
durch das austauschende pharmazeutische Personal. Nur so kann gewahrleistet werden, dass
arztliche Verordnungen nicht ohne klare Verantwortungszuordnung modifiziert werden.

Die vorgesehene finanzielle Vergutung des Austauschs ist in diesem Zusammenhang nicht
nachvollziehbar. Sie setzt Fehlanreize und vermittelt den Eindruck, dass wirtschaftliche Erwa-
gungen Uber die arztliche Therapieentscheidung gestellt werden.

14
Stellungnahme des BDI zu den Referentenentwiirfen fiir ein ApoVWG und zur Zweiten Verordnung zur Anderung
der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung



	Vorbemerkung
	Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetz  – ApoVWG
	1. Maßnahmen zur Retaxation bei Apotheken
	Artikel 1 Nr. 1 Buchst. c) (Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
	§ 129 Absatz 4d Satz 2 SGB V: Retaxation bei Apotheken – Bagatellgrenze 300 € bei Ärzten und Ärztinnen

	2. Maßnahmen zur Weiterentwicklung der pharmazeutischen Dienstleistungen und Etablierung von Präventionsaufgaben
	Artikel 1 Nr. 1 Buchst. g) (Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
	§ 129 Abs. 5e SGB V und § 346 SGB V: Pharmazeutische Dienstleistungen

	3. Maßnahmen zur Ausweitung der Testung durch Apotheker
	Artikel 5 Nr. 2 (Änderung des Heilmittelwerbegesetzes)
	§ 12 Absatz 2 HWG: Werbung für In-vitro-Diagnostika
	Artikel 7 Nr. 6 (Änderung des Infektionsschutzgesetzes)
	§ 24 IfSG: Feststellung und Heilbehandlung übertragbarer Krankheiten

	4. Maßnahmen zur Abgabe verschreibungspflichtiger Medikamente
	Artikel 6 Nr. 2 (Änderung des Arzneimittelgesetzes (AMG)
	§§ 48a und 48b AMG neu: Anschlussversorgung bei chronischen Erkrankungen und Abgabe bei unkomplizierten akuten Erkrankungen

	5. Maßnahmen zur Ausweitung der Impfung durch Apotheker
	Artikel 7 Nr. 5 Buchst. b) (Änderung des Infektionsschutzgesetzes (IfSG))
	§ 20 Absatz 1a SGB V IfSG: Ausweitung der Impfung in Apotheken allgemein auf Schutzimpfungen

	Zweite Verordnung zur Änderung der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreisverordnung
	1.  Maßnahmen zur Definition der Anforderungen und Anwendung von Telepharmazie
	Artikel 1 Nr. 1 (Änderung der Apothekenbetriebsordnung)
	§ 1a Abs. 20 neu: Definition von Telepharmazie

	2. Maßnahmen zur Änderung der Arzneimittelpreisverordnung
	Artikel 2 Nr. 2 Buchst. b) (Änderung der Arzneimittelpreisverordnung)
	§ 1a Abs. 1 neu: Austauschzuschlag für Apotheken


