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I. Zuausgewihlten Regelungen des Gesetzentwurfs
Zu Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe e (§ 129 Abs. 5¢ SGB V - Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln)

Vorgeschlagene Regelungen

Die Neuregelung sieht vor, dass Preise fiir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln nicht nur zwi-
schen Deutschem Apothekerverband und GKV-Spitzenverband verhandelt werden, sondern
dass das Benehmen mit dem PKV-Verband herzustellen ist. Damit gelten die Regelungen der
Hilfstaxe auch fiir die PKV.

Gelten fiir Fertigarzneimittel in Zubereitungen keine derartigen Vereinbarungen, berechnet die
Apotheke ihre tatsidchlich vereinbarten Einkaufspreise, hochstens jedoch die Apothekenein-
kaufspreise, die bei Abgabe an Verbraucher gemil} Arzneimittelpreisverordnung gelten (je-
weils abziiglich der Abschldge nach Arzneimittelrabattgesetz). Kostenvorteile durch die Ver-
wendung von Teilmengen von Fertigarzneimitteln sind zu bertiicksichtigen.

Der GKV-Spitzenverband schlie3t mit dem PKV-Verband eine Vereinbarung iiber die angemes-
sene Beteiligung der Unternehmen der Privaten Krankenversicherung an den Kosten fiir den
Abschluss der Vereinbarungen und an den Kosten fiir das Verfahren der Schiedsstelle.

Bewertung:

Der PKV-Verband begriilit diese Regelung ausdriicklich. Mit der Einbeziehung der PKV-Versi-
cherten und Beihilfeberechtigten in den Geltungsbereich der Hilfstaxe wird die mehrfach ge-
forderte Gleichstellung mit GKV-Versicherten umgesetzt.

Die circa 250 Zytostatika-Apotheken in Deutschland erzielen bei der Herstellung von Krebsme-
dikamenten sehr hohe Gewinne. Diese entstehen, weil pharmazeutische Unternehmen den
Apotheken beim Kauf der Arzneimittel teilweise hohe Rabatte gewdhren. Die im GKV-Bereich
geltende Hilfstaxe garantiert, dass die Krankenkassen an den Rabatten zumindest teilhaben
konnen. Anders im PKV-Bereich: Die Private Krankenversicherung ist bislang an die nomina-
len Preise nach der Arzneimittelpreisverordnung gebunden. PKV-Versicherte sind also mit den
reguliren Listenpreisen fiir parenterale Zubereitungen konfrontiert, die weit tiber den tatséach-
lichen Einkaufspreisen der Apotheken liegen. Es ist dringend geboten, die Ungleichbehandlung
der PKV-Versicherten und Beihilfeberechtigten zu beenden.

Mit § 129 Abs. 5¢ S. 9 bis 13 SGB V wird das Auskunftsverfahren gegentiber den Apotheken zu
den Nachweisen der Preise, Bezugsquellen und verarbeiteten Mengen mit elektronischen Vor-
gaben und strukturierten Abfragen versehen. Diese gesetzliche Grundlage schafft nicht nur
Rechtssicherheit, sondern fordert aktiv die Umstellung auf moderne digitale Verfahren. Beson-
ders die Implementierung eines elektronischen Prozesses fiir Preisanfragen stellt einen wichti-
gen Schritt zur Effizienzsteigerung und zum Biirokratieabbau dar. Durch die digitale Abwick-
lung konnen Informationen strukturierter erfasst, iibermittelt und ausgewertet werden. Dies
fiihrt zu hoherer Transparenz der Preisgestaltung und ermoglicht eine prazisere Steuerung des
gesamten Verfahrens. Dariliber hinaus diirfte sich der administrative Aufwand auf Seiten der
Apotheken, Krankenkassen und Hersteller erheblich reduzieren. Insgesamt wird das Verfahren
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dadurch schneller, transparenter und fiir alle Beteiligten praktischer gestaltet. Daher wird die
vorgeschlagene Regelung unterstiitzt.

Hinsichtlich der Beteiligung des PKV-Verbandes im Rahmen des Benehmens besteht Klarstel-
lungsbedarf. Bereits bei vergleichbaren Regelungen, wie bei der Vereinbarung der pharmazeu-
tischen Dienstleistungen (§ 129 Abs. 5e SGB V) hat sich gezeigt, dass die Benehmensregelung in
der Praxis regelmallig zu Auslegungs- und Verfahrensfragen fiihrt. Dies betrifft insbesondere
die rechtzeitige Einbindung des Verbandes und die Bereitstellung der fiir die Beurteilung erfor-
derlichen Informationen und Unterlagen. Um dem PKV-Verband eine sachgerechte Mitwir-
kung und Entscheidung zu ermoglichen, ist es erforderlich, ihm einen angemessenen Zugang
zu den relevanten Unterlagen einzuraumen und die Teilnahme an den Verhandlungsterminen
zu gewahrleisten. Eine tiber die blo8e Mitteilung des Verhandlungsergebnisses hinausgehende,
angemessene Beteiligung des PKV-Verbandes ist daher geboten.

Vorschlag
Nach § 129 Abs. 5c¢ S. 14 SGB V wird eingefiigt:

»Bei einer Vereinbarung nach Satz 1 erhalt der Verband der Privaten Krankenversicherung die
entscheidungserheblichen Unterlagen und Daten rechtzeitig und vollstindig. Ein Vertreter des
Verbandes der Privaten Krankenversicherung kann an den Verhandlungsterminen teilnehmen.
Thm steht das Recht zu, wahrend der Verhandlungen miindlich Stellung zu nehmen und Fragen
an die weiteren Teilnehmenden zu richten.”

Zu Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe g (§ 129 Abs. 5e SGB V - Pharmazeutische Dienstleistungen)

Vorgeschlagene Regelungen

Die Neuregelung sieht eine gesetzliche Definition der pharmazeutischen Dienstleistungen
(pDL) vor. Umfasst sind insbesondere Malinahmen der Apotheken zur Pravention und Friiher-
kennung von Erkrankungen sowie zur Verbesserung der Sicherheit und Wirksamkeit einer Arz-
neimitteltherapie. Diese pDL sollen insbesondere die pharmazeutische Betreuung von Patien-
tinnen und Patienten in Gebieten mit geringer Apothekendichte berticksichtigen. Insbesondere
haben Versicherte jeweils in einem zeitlichen Abstand von je mindestens zwolf Monaten An-
spruch auf definierte pDL (Satz 4 Nr. 1-9).

Die pDL ,Pharmazeutisches Medikationsmanagement bei komplexer oder neu verordneter
Dauermedikation” ist zwingend arztlich zu verschreiben; die anderen pDL konnen arztlich ver-
ordnet werden. Die pDL ist in der ePA zu dokumentieren.

GKV-Spitzenverband und DAV treffen eine Vereinbarung im Benehmen mit dem PKV-Verband
tiber das Nahere zu den Anspruchsvoraussetzungen, zur Vergiitung und Abrechnung.

Bewertung

Mit der Verabschiedung des Vor-Ort-Apotheken-Starkungsgesetzes wurde die Mdéglichkeit fiir
Apotheken geschaffen, pharmazeutische Dienstleistungen anzubieten und abzurechnen. Das
Ziel war es, Apotheken eine aktivere Rolle in der Gesundheitsversorgung zu ermoglichen. In

der Apothekenpraxis haben sich pharmazeutische Dienstleistungen jedoch als Nischenthema
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erwiesen. Mit der Neuregelung versucht der Gesetzgeber, das Potenzial der pDL fiir die Versor-
gung zu heben und kontroverse Diskussionen liber Vereinbarungen zu beenden.

Ausdriicklich wird nun geregelt, dass auch Pravention und Fritherkennung von Erkrankungen
und Erkrankungsrisiken neben den MaRnahmen im Rahmen einer Arzneimitteltherapie von
den pDL umfasst sind. Konkret soll in den Apotheken eine Beratung zu verhaltensbezogenen
Risikofaktoren (zum Beispiel Aspekte des Lebensstils wie Rauchen, Bewegungsmangel, Fehler-
nahrung, Stress), zu Risikoerkrankungen (wie Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwech-
selstorungen und Adipositas) sowie zu Moglichkeiten der lebensstilbezogenen Pravention und
zu Fritherkennungsangeboten (beispielsweise zum ,,Check-up“) erfolgen. Dabei sollen insbe-
sondere Blutdruckmessungen und Bestimmungen des Body-Mass-Index (BMI) berticksichtigt
werden.

Es steht nicht in Frage, dass mit pDL ein gesicherter Mehrwert fiir Patientinnen und Patienten
einhergehen sollte. Bei Beratungen zu den beschriebenen verhaltensbezogenen Risikofaktoren
muss dieser gesicherte Mehrwert bezweifelt werden. Apotheken sind auf Pharmakologie spezi-
alisiert, nicht auf Erndhrungs- oder Bewegungstherapie. Das pharmazeutische Personal ist pri-
mar fiir die sichere Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln ausgebildet, nicht fiir die tiefge-
hende Beratung in Erndhrungswissenschaft oder Trainingslehre. Wahrend Erndhrungsberater,
Didtassistenten oder Physiotherapeuten gesetzlich geregelte Qualifikationen besitzen, gibt es in
Apotheken keine einheitlichen Standards fiir entsprechende Beratungen.

Die Krankenkassen finanzieren bereits Beratungsangebote durch Arzte, Ernihrungsberater
und Praventionskurse (§ 20 SGB V). Eine zusitzliche Finanzierung in Apotheken wiirde Mittel
doppelt binden. Es ist unklar, ob Beratungen in Apotheken tatsachlich zu nachweisbaren ge-
sundheitlichen Verbesserungen fiihren - ohne diesen Nachweis sollte keine Leistung erfolgen.
Eine Erndhrungsberatung im Einzelfall diirfte ausgesprochen komplex sein; eine Verlaufs- und
Erfolgskontrolle im Rahmen einer pDL abzubilden, ist finanziell nicht darstellbar. Effektive Er-
nahrungs- und Bewegungsberatung muss langfristig erfolgen und erfordert Kooperation mit
Arzten, Trainern und Therapeuten - dies kann eine einzelne Apotheke kaum leisten.

Die Malinahmen des Satz 4 Nr. 2 bis 9 entsprechen z. T. den bereits vereinbarten pDL. Abge-
lehnt wird die ,,Beratung in Form einer Kurzintervention zur Pravention tabakassoziierter Er-
krankungen® wegen fehlender Evidenz.

Warum die Einweisung in Autoinjektoren als pDL gesondert erfasst werden muss, erschliel3t
sich nicht. Dies ist Teil der Aufgaben der Apotheke im Rahmen der Verpflichtung zur Informa-
tion und Beratung gem. § 20 Apothekenbetriebsordnung. Mithin wird die gesetzliche Veranke-
rung der Nummern 2 und 8 abgelehnt.

Fiir die Abrechnung der pharmazeutischen Dienstleistungen wire vorzusehen, dass fiir die

Versicherten der PKV eine Einzelabrechnung entsprechend der iiblichen Abrechnungswege
einzurichten ist.
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Die Ausgestaltung der Beteiligung des PKV-Verbandes im Rahmen des Benehmens bedarf auch
hier einer ausdriicklichen Klarstellung. Die Benehmensregelung wirft in der Praxis regelmafig
Auslegungsfragen auf. Dies betrifft insbesondere die Bereitstellung von Informationen im Vor-
feld und angemessene Beteiligung, die sich nicht blof§ in der Bekanntgabe des Verhandlungser-
gebnisses erschopft. Mithilfe des Regelungsvorschlages kann eine effiziente Beteiligung der
PKV sichergestellt werden.

Vorschlag
Nach § 129 Abs. 5e S. 13 SGB V wird eingefiigt:

»Bei einer Vereinbarung nach Satz 12 und 13 erhélt der Verband der Privaten Krankenversiche-
rung die entscheidungserheblichen Unterlagen und Daten rechtzeitig und vollstandig. Ein Ver-
treter des Verbandes der Privaten Krankenversicherung kann an den Verhandlungsterminen
teilnehmen. Thm steht das Recht zu, wahrend der Verhandlungen miindlich Stellung zu neh-
men und Fragen an die weiteren Teilnehmenden zu richten.“

Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe e (§ 132e Abs. 1a SGB V - Vertrag iiber Schutzimpfungen)

Vorgeschlagene Regelungen

Der GKV-Spitzenverband schlie8t mit dem Deutschen Apothekerverband im Benehmen mit
dem PKV-Verband einen Vertrag liber die Durchfiihrung von Schutzimpfungen durch Apothe-
ken nach § 20c Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes. Gegenstand sind die Vergiitung der
Impfleistung (einschlie8lich Dokumentation) und die Abrechnung der Vergiitung. Im Vertrag
ist flir die Beschaffung von Grippeimpfstoffen eine Vergiitung der Apotheken von 1 Euro je Ein-
zeldosis sowie die Umsatzsteuer vorzusehen.

Bewertung

Die Neuregelung erfolgt mit Verweis auf die Neuregelung in § 20c Abs. 1 des Infektionsschutz-
gesetzes. Die Regelung wird begriif3t.

Hinsichtlich der Beteiligung des PKV-Verbandes durch die Benehmensherstellung ist eine pra-
zisierende Regelung erforderlich. Vergleichbare Sachverhalte, etwa bei den pharmazeutischen
Dienstleistungen nach § 129 Abs. 5e SGB V, haben gezeigt, dass die Benehmensregelung wie-
derholt Auslegungsprobleme hervorruft. Diese betreffen vor allem den Umfang der bereitzu-
stellenden Informationen sowie die rechtzeitige Einbindung in die Verhandlungstermine.
Durch die Klarstellung lief3e sich eine angemessene Beteiligung der PKV gewahrleisten.

Vorschlag
Nach § 132e Abs. 1a S. 4 SGB V wird eingefiigt:

»Bei einem Vertrag nach Satz 1 erhilt der Verband der Privaten Krankenversicherung die ent-

scheidungserheblichen Unterlagen und Daten rechtzeitig und vollstandig. Ein Vertreter des
Verbandes der Privaten Krankenversicherung kann an den Verhandlungsterminen teilnehmen.
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Thm steht das Recht zu, wihrend der Verhandlungen miindlich Stellung zu nehmen und Fragen
an die weiteren Teilnehmenden zu richten.“

Zu Artikel 3 Nr. 4 (§ 20 Abs. 1b und 1c Apothekenbetriebsordnung - Dokumentationspflichten
bei Privatversicherten)

Vorgeschlagene Regelungen

Die Durchfiihrung einer pDL muss auch fiir Privatversicherte, Beihilfeberechtigte und Selbst-
zahler in der ePA dokumentiert werden, sofern der Speicherung nicht widersprochen wurde
und sie technisch moglich ist. Der behandelnde (Haus-)Arzt ist iiber die Durchfiihrung der pDL
liber ein sicheres Ubermittlungsverfahren zu informieren.

Bei einer Arzneimittelabgabe gem. § 48a AMG ist nach definierten Vorgaben zu dokumentieren
(einschlief3lich Dosierungsanweisung).

Bewertung

Wir begriilen die Dokumentation durchgefiihrter pharmazeutischer Dienstleistungen sowie
von Arzneimittelabgaben nach § 48a AMG. Die Regelungen von § 48b AMG werden zwar abge-
lehnt; es stellt sich dennoch die Frage, warum die Abgabe an Privatversicherte gem. dieser Re-
gelung nicht in der ePA dokumentiert werden muss, obwohl Informationen zur Dosierung in
diesen Fallen deutlich relevanter sind als bei Abgaben von Arzneimitteln nach § 48a Arzneimit-
telgesetz, bei denen die Dosierungen aufgrund der Anschlussversorgung bekannt sein miissen.

Zu Art. 5 Nr. 2 - Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Vorgeschlagene Regelungen

Apotheker sollen die Moglichkeit der Werbung fiir Diagnostik gem. der vorgesehenen Neurege-
lung von § 24 IfSG erhalten.

Bewertung

Die Neuregelung in Artikel 7 Nr. 6 (§ 24 IfSG; siehe unten) wird abgelehnt. Deshalb sollte auch
auf die vorgesehenen Regelungen im Heilmittelwerbegesetz verzichtet werden.

Zu Artikel 6 Nr. 2 (§ 48a und 48b AMG - Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
durch Apotheker zur Anschlussversorgung und bei bestimmten Erkrankungen)

Vorgeschlagene Regelungen

§ 48a: Verschreibungspflichtige Arzneimittel diirfen einmalig in der kleinsten Packungsgrof3e
ohne arztliche Verordnung durch eine Apotheke abgegeben werden. Dabei muss es sich um die
Anschlussversorgung mit einem Arzneimittel handeln, das einem Menschen mindestens vier
Quartale hinweg verschrieben wurde. Zudem darf die Fortfiihrung der Anwendung keinen Auf-
schub erlauben. Als Nachweis, dass das betreffende Arzneimittel zuvor bereits iiber vier Quar-
tale hinweg verschrieben wurde, gelten insbesondere in der elektronischen Patientenakte ge-
speicherte Daten.
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§ 48b: Auch bei definierten unkomplizierten Erkrankungen soll es Apotheken ermoglicht wer-
den, verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne drztliche Verordnung abzugeben. Das BMG
wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates und auf Empfeh-
lung des BfArM nédhere Vorgaben zu machen.

Bewertung

Die Regelung des § 48a AMG wird begriif3t. Sie ermoglicht eine Abgabe von Arzneimitteln ohne
arztliche Verordnung und somit eine niedrigschwellige Anschlussversorgung fiir Patienten mit
Dauermedikation. Damit tragt die Manahme dazu bei, vermeidbare Arztbesuche in Notfallsi-
tuationen zu reduzieren und die kontinuierliche Versorgung der Patienten zu gewahrleisten.
Es wire sinnvoll, die Abgabe nach § 48a AMG auf Arzneimittel nach § 48a Abs. 1 S. 1 Nr. 1 AMG
zu beschranken. In der vorgeschlagenen Regelung ist die Abgabe von Arzneimitteln nach § 48
Abs. 1S.1 AMG insgesamt moglich. Dies betrifft auch Arzneimittel mit Stoffen, deren Wirkun-
gen in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein anerkannt sind (§ 48 Abs. 1 S.1 Nr. 2
AMG). Um die Patientensicherheit zu gewéhrleisten und Risiken durch wissenschaftlich nicht
belegte Praparate zu vermeiden, sollte diese Abgabemoglichkeit ausgeschlossen werden.

Dagegen wird die Regelung des § 48b AMG abgelehnt. Eine derartige Aufweichung der Ver-
schreibungspflicht fiir Arzneimittel, deren Begriindung das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Arz-
neimittels ist, wird kritisch bewertet. Fiir die Verschreibungspflicht gibt es gewichtige Griinde:
die Sicherstellung einer fachgerechten Diagnose und Behandlung, die Vermeidung von Fehlan-
wendung und Missbrauch, die Uberwachung von Neben- und Wechselwirkungen, den Schutz
vor gesundheitlichen Risiken und die Vermeidung von Resistenzbildungen.

Dariiber hinaus sollte das Instrument der Rechtsverordnung zur Definition von (vermeintlich)
unkomplizierten akuten Erkrankungen nochmals eingehend liberdacht werden. Die Feststel-
lung einer unkomplizierten akuten Erkrankung kann nur sicher erfolgen, wenn eine ausrei-
chende patientenindividuelle Diagnostik (einschlieRlich Anamnese und erforderlicher Untersu-
chung) vorgenommen wurde. Diese Voraussetzungen sind ohne Beteiligung von drztlichem
Sachverstand in einer Apotheke schwer umzusetzen. Die Vielzahl der mit der Rechtsverord-
nung zu hinterlegenden Vorgaben und Pflichten wiirde zudem einen erheblichen biirokrati-
schen Uberbau bedingen, ohne dass in der Sache und fiir den Patienten eine echte Sicherheit
geschaffen wiirde.

Das Verfahren vor dem Sachverstindigenausschuss fiir Verschreibungspflicht beim BfArM ist
bewihrt: Es werden nur solche Arzneimittel aus der Verordnungspflicht entlassen, bei denen
der Verzicht auf eine drztliche Kontrolle mit Blick auf das Nutzen-Risiko-Profil vertretbar ist. Es
sollte nicht dadurch unterlaufen werden, dass offiziell verschreibungspflichtige Arzneimittel
ohne Verordnung abgegeben werden diirfen.

Die Aufgabenaufteilung zwischen Arzt und Apotheker ist sachgerecht, weil sie auf einer klaren
Trennung der Verantwortungsbereiche beruht, die der Sicherheit und Wirksamkeit der Arznei-
mittelversorgung dient. Im Einzelnen: Der Arzt ist medizinisch ausgebildet und zustandig fiir
Diagnose und Therapieentscheidung. Er beurteilt, welche Krankheit vorliegt und welches
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Arzneimittel zur Behandlung geeignet ist. Der Apotheker hat eine pharmazeutische Ausbildung
und ist Fachmann fiir Herstellung, Priifung, Lagerung und Abgabe von Arzneimitteln sowie fiir
deren Wirkungen, Wechselwirkungen und richtige Anwendung.

Die Trennung schafft ein Vier-Augen-Prinzip: Der Arzt verordnet, der Apotheker iiberpriift die
Verordnung auf Plausibilitit, Dosierung, Wechselwirkungen und mégliche Risiken. Dadurch
werden Fehler, Missbrauch und Gefihrdungen fiir den Patienten reduziert. Davon abgesehen
soll der Arzt nicht wirtschaftlich vom Verkauf von Arzneimitteln profitieren, damit die Ent-
scheidung fiir ein Medikament ausschlie8lich medizinisch begriindet ist. Der Apotheker hinge-
gen sorgt flir die sachgerechte und wirtschaftliche Abgabe, unabhéngig von der drztlichen Di-
agnose. Daraus folgt das sog. Dispensierverbot fiir Arzte, das aber mit der gesetzlichen Rege-
lung zugunsten der Apotheken aufgeweicht und die tradierte Unterscheidung zwischen Arzt
und Apotheker in Frage gestellt wird. An dieser grundsétzlichen Unterscheidung sollte ord-
nungspolitisch nicht gertittelt werden.

Bei der Abgabe gem. § 48b AMG sehen wir ernsthafte Gefahren fiir die Qualitit der Versorgung.
Weder der Patient noch der Apotheker konnen zuverlassig bestimmen, ob ein vermeintlich un-
komplizierter Harnwegsinfekt nicht doch kompliziert verlauft oder eine andere ernsthafte Er-
krankung dahintersteckt. Die geplante Regelung widerspricht an dieser Stelle zudem den
Grundsatzen einer rationalen Antibiotikatherapie und den Bemiihungen um Resistenzvermei-
dung.

Zu Artikel 7 Nr. 5 (§ 20c IfSG - Impfungen durch Apotheker)

Vorgeschlagene Regelungen

Apotheker sind unter definierten Voraussetzungen zukiinftig, iiber die bereits bestehenden
Impfberechtigungen hinaus, auch zur Durchfiihrung weiterer Schutzimpfungen mit Totimpf-
stoffen sowie zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen gegen FSME berechtigt.

Bewertung

Der PKV-Verband begriiflt die definierte, begrenzte Erweiterung der Impfmdglichkeiten in der
Apotheke. In Deutschland gibt es teilweise erhebliche Impfliicken. Eine Studie der BZgA ergab,
dass praktische Hiirden - z. B. das Vergessen eines Impftermins oder der Aufwand des Arztbe-
suchs - dazu beitragen, dass Impfungen nicht durchgefiihrt werden. Erfahrungen aus anderen
Landern belegen, dass durch den niedrigschwelligen Zugang zur Apotheke die Impfquoten er-

heblich gesteigert werden konnten.

Impfungen durch Apotheker starken den Apotheker als Heilberufler auf der einen Seite und
konnen auf der anderen Seite die Kundenbindung verbessern. Impfungen gegen SARS-Cov-2
und Grippe konnen in Apotheken bereits angeboten werden. Um die praventive Gesundheits-
versorgung der Bevolkerung zu verbessern, ist es daher sinnvoll, auf die bereits bestehenden
Kompetenzen und die vorgenommenen raumlichen Veranderungen in den Apotheken aufzu-
bauen.
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Zu Artikel 7 Nr. 6 (§ 24 IfSG - Feststellung und Heilbehandlung iibertragbarer Krankheiten)

Vorgeschlagene Regelungen

Apothekern, in der Apotheke tatigem pharmazeutischen Personal und Pflegefachpersonen in
Pflegeeinrichtungen soll die Anwendung von In-vitro-Diagnostika (Schnelltests auf das Adeno-
virus, Influenza-Viren, das Norovirus, RSV und das Rotavirus) gestattet werden. Unabhingig
von der beruflichen Qualifikation sollen In-vitro-Diagnostika, die fiir Schnelltests auf das HI-
Virus, das Hepatitis-C-Virus, SARS-Cov-2-Virus und Treponema pallidum (Ausldser von Syphi-
lis) verwendet werden, gestattet werden.

Bewertung

Die Neufassung wird in der Gesetzesbegriindung als Manahme zum Erhalt der Testinfrastruk-
tur der Pandemiejahre und mit der Starkung der Eigenverantwortlichkeit begriindet. Diese Tes-
tinfrastruktur ist nicht mehr existent, fiir die Untersuchung von Stuhlproben hat sie nie exis-
tiert. Es wird bezweifelt, ob in Apotheken die rdumlichen Voraussetzungen fiir die Arbeiten mit
Infektionserregern im Stuhl geschaffen werden konnen.

Grundsatzlich sollte die Behandlung mit Anamnese, Untersuchung, ausgewahlter Diagnostik
und Therapie aus einer Hand erfolgen. Es ist der Arzt, der entscheiden muss, welche Diagnos-
tik im Rahmen einer bestimmten Krankheitssymptomatik iiberhaupt angezeigt ist. Der Einsatz
von Tests muss in diesem Zusammenhang erfolgen; die Ergebnisse miissen in diesem Kontext
ausgewertet werden. Die Durchfiihrung eines Tests aus einer definierten Auswahl kann sehr
leicht zu Fehlinterpretationen fiihren, die dann fiir den Betroffenen selbst und auch sein Um-
feld zu erheblichen Gesundheitsrisiken fiihren konnen. Bei Erregern, die fiir Kinder gefahrlich
sind, sollte zudem kein Anreiz fiir Elternteile gegeben werden, einen Arzttermin und einen ggf.
erforderlichen Behandlungsbeginn durch einen Umweg zum Apotheker zu verzégern. Die Ein-
schitzung einer padiatrischen Erkrankung/Infektion durch nicht-qualifiziertes Personal birgt
erhebliche Risiken und verantwortliche Apotheker werden diese auch nicht durchfiihren, son-
dern das Kind/die Eltern zum Arzt weiterleiten.

Inwiefern durch die neuen Moglichkeiten in Apotheken und Pflegeeinrichtungen &rztliche Ka-
pazitdten geschont werden, wird weder quantifiziert noch tiberhaupt dargelegt. Engpésse in
fachérztlichen Laboren sind zu keinem Zeitpunkt 6ffentlich bekannt geworden.

Im Zuge der Neuregelungen durch die vorgesehenen Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes
soll fiir die Diagnostik in Apotheken geworben werden diirfen. Eine Kostentragung durch die
GKV wird zwar nicht geregelt; eine Erstattung durch die PKV ist allerdings nicht ausgeschlos-
sen, wenn die entsprechenden versicherungsvertraglichen Voraussetzungen vorliegen. Damit
konnten Versicherte die Diagnostik verstarkt nachfragen - mit der Folge medizinisch nicht an-
gezeigter Ausgabensteigerungen.

Auf die vorgesehenen Neuregelungen sollte ersatzlos verzichtet werden.

PKV-Stellungnahme vom 7. November 2025 Seite 9von 11



I1. Zu ausgewahlten Regelungen der Anderungsverordnung

Zu Artikel 2 Nr. 2 Buchstabe a und ¢ (Apothekenzuschlige fiir Fertigarzneimittel)

Vorgeschlagene Regelungen

Der bisherige Zuschlag von 20 Cent zur Finanzierung der pharmazeutischen Dienstleistungen
entfallt, wihrend der Zuschlag zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes von 21 auf 41
Cent erhoht wird. Diese Erhohung erfolgt nur bis zur erstmaligen Anpassung nach § 3a
AMPreisV.

Bewertung

Die Regelung wird begriifdt. Angesichts der hohen Finanzreserven im Fonds fiir pharmazeuti-
sche Dienstleistungen ist es sachgerecht, auf eine kiinftige Erhebung des Zuschlages zu verzich-
ten. Damit wird die fortlaufende Uberfinanzierung vermieden. Zudem ist die kurzfristige For-
derung von Apotheken, die Nacht- und Notdienste leisten, zu begriiflen. Mit Nacht- und Not-
diensten wird die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung aulerhalb der reguliaren Offnungs-
zeiten gesichert.

Zu Artikel 2 Nr. 3 (Vergiitungsverhandlung nach § 3a AMPreisV)

Vorgeschlagene Regelungen

Die Neuregelung sieht vor, dass der GKV-Spitzenverband mit dem Deutschen Apothekerver-
band im Benehmen mit dem PKV-Verband eine Empfehlung zur regelmif8igen Anpassung der
Preisbestandteile nach § 3 Abs. 1 S. 1 AMPreisV und eines Zuschlags fiir Apotheken in 1andli-
chen Gebieten zu vereinbaren.

Bewertung

Die Regelung wird grundsatzlich begriift. Sie stellt einen wichtigen Schritt dar, um einen ange-
messenen Ausgleich zwischen Versorgungssicherheit und Finanzierbarkeit des Krankenversi-
cherungssystems durch Empfehlung der Selbstverwaltung sicherzustellen. Fraglich bleibt je-
doch, in welchen Fillen das BMG bei der Umsetzung in der AMPreisV von der Empfehlung ab-
weichen kann.

Hinsichtlich der Beteiligung des PKV-Verbandes in Form des Benehmens bedarf es jedoch ei-
ner Klarstellung. Bereits bei den Vereinbarungen zur Durchfiihrung von Impfungen (§ 132e
SGB V) sowie bei den pharmazeutischen Dienstleistungen (§ 129 Abs. 5e SGB V) besteht eine Be-
nehmensregelung, die in der Praxis regelmiRig zu Fragestellungen fiihrt. Dies betrifft insbe-
sondere die Bereitstellung von entscheidungserheblichen Informationen im Vorfeld und die
angemessene Beteiligung. Vielfach wird dem PKV-Verband lediglich das Verhandlungsergebnis
mit der Bitte um Herstellung des Benehmens mitgeteilt.

Die Regelung in § 3a AMPreisV wirkt sich auf die Preisbildung aller Rx-Fertigarzneimittel aus,

die einen wesentlichen Bereich der Leistungsausgaben in der Privaten Krankenversicherung
darstellt. Neben dem Fixum und prozentualen Anteil soll zudem ein neuer Zuschlag fiir
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Apotheken in landlichen Gebieten etabliert werden. Dem PKV-Verband muss eine umfassende
Kenntnis der Unterlagen- und Datenlage und Teilnahme an den Verhandlungsterminen ermog-
licht werden, um eine fundierte Beurteilung iiber diesen wesentlichen Bereich des Leistungser-
bringerrechts und der kiinftigen Ausgabenentwicklung fiir PKV-Versicherte und Beihilfebe-
rechtigte treffen zu konnen.

Vorschlag
Nach § 3a Abs. 4S. 1 AMPreisV wird eingefiigt:

»Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 erhilt der Verband der Privaten Krankenversicherung
die entscheidungserheblichen Unterlagen und Daten rechtzeitig und vollstindig. Ein Vertreter
des Verbandes der Privaten Krankenversicherung kann an den Verhandlungsterminen teilneh-
men. Thm steht das Recht zu, wiahrend der Verhandlungen miindlich Stellung zu nehmen und
Fragen an die weiteren Teilnehmenden zu richten.“

Zu Artikel 2 Nr. 6 (Arzneimittel nach § 48a und § 48b AMG)

Vorgeschlagene Regelung

Bei der Abgabe von Arzneimitteln nach § 48a und § 48b AMG sollen Apotheken einen zusatzli-
chen Betrag von bis zu 5 Euro berechnen kénnen.

Bewertung

Die Regelung wird abgelehnt. Fiir die Umsetzung der Regelung des § 48a AMG ist keine geson-
derte Vergiitung erforderlich, da die Abgabe im Rahmen der bestehenden Pflichten des Apothe-
kers erfolgt. Eine zusitzliche Vergilitung wiirde einen sachlich nicht gerechtfertigten Anreiz
einzelner Abgabevorginge schaffen. Auch im Hinblick auf § 48b AMG lehnen wir eine zusétzli-
che Vergiitung ab. Die etablierte Trennung der Arzneimittelversorgung von der arztlichen Be-
handlung und somit die Abgrenzung der Befugnisse des Arztes und des Pharmazeuten sollte
aus Griinden der Arzneimittelsicherheit und Systemkoharenz nicht angetastet werden.
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