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§ 1. Kiritik an der Apothekenpolitik der Bundesregierung

In den letzten Jahren schlossen bundesweit so viele Apotheken wie noch nie in der Bun-
desrepublik Deutschland. Deutschlandweit gibt es so wenig Apotheken wie noch nie seit
40 Jahren, namlich nur noch 17939 (Juni 2023). Alle 17 Stunden schliel3t eine Apotheke.*
Auf dem Lande gibt es in manchen Regionen Uberhaupt keine Apotheken mehr. Laut
Hessischem Apothekerverband sank die Zahl der Apotheken in Hessen von 1502 im Jahr
2016 auf 1367 Mitte 2023. Aktuell hat Hessen 21 Apotheken pro 100.000 Einwohner.
Insbesondere auf dem Land wird das Apothekensterben unbegrenzt weitergehen.? Das
Apothekensterben wird sich auch deswegen beschleunigen, da gut ein Drittel der Apo-
thekeninhaber tiber 60 Jahre sind und fiir viele Apotheker fiir eine Griindung oder Uber-
nahme einer Apotheke die wirtschaftliche Perspektive fehlt.?

Was Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach (SPD) plant, wird nach Ansicht der Bun-
desvereinigung Deutscher Apothekerverbdande den Apotheken ,komplett den Boden un-
ter den FilRen wegziehen“®. Als erster Minister sei der Bundesgesundheitsminister of-
fenbar bereit, ,das Apothekensystem, das unsere Bevélkerung seit Jahrzehnten sicher
versorgt, ginzlich zu zerstéren.”

Die Apotheker wehren sich gegen
° Uiberbordende Biirokratie®,

° anhaltende katastrophale Lieferengpasse?,

Vgl. auch: Aus der Apotheke auf die Stralle, in: Oberhessische Presse vom 15.06.2023, S. 21.

Vgl. Oberhessische Presse vom 30.10.2023, S. 11; 29.09.2023, S. 2; Strunk, Ute, Apotheker treten in den Streik, in:
Wiesbadener Kurier vom 13.06.2023, S.4.

Vgl. Strunk, Ute, Apotheker treten in den Streik, in: Wiesbadener Kurier vom 13.06.2023, S.4.
So Prasidentin Gabriele Regina Overwiening, in: Oberhessische Presse vom 29.19.2023, S. 2.

Prasidentin Gabriele Regina Overwiening, Widerstand gegen ,, Apotheken light“, in: FAZ vom 28.09.2023, S. 17; Ober-
hessische Presse vom 29.19.2023, S. 2.

So ist heute etwa ein Drittel der Apothekenmitarbeiter mit Dokumentation beschéftigt (ein Drittel telefoniert, um
Engpésse bei Medikamenten zu GUberwinden). Bei kleinen Apotheken ist der Apothekeninhaber nach der Apotheken-
schlieBung mit der Dokumentation beschéftigt. — Wenn beispielsweise ein Kunde ein Rezept fir 20 Milligramm Wirk-
stoff hat, der Apotheker aber nur zweimal 10 Milligramm auf Lager hat, dann muss dies mit viel Aufwand auf dem
Rezept dokumentiert werden. — Eine Arbeitskraft muss abgestellt werden, um die Giiltigkeit der Rezepte zu prifen.
Wenn ein Rezept fehlerhaft ist, bleibt die Apotheke auf den Kosten sitzen. Friiher hat die Bearbeitung eines Rezepts
etwa drei bis flinf Minuten gedauert, heute acht bis zwdolf Minuten. Vgl. Arndt, Lukas, Warnschuss der Apotheken, in:
FAZ vom 15.06.2023, S. 17.

Im Juni wurde das Gesetz gegen Lieferengpasse beschlossen. Das Gesetz zur Bekdmpfung von Lieferengpassen bei
patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Liefereng-
passbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz — [ALBVVG)) wurde am 23.6.2023 mit den Stimmen der SPD,
der Griinen und FDP gegen die Stimmen der CDU/CSU, AfD und Die Linke angenommen. Text: BGBI. 2023 | Nr. 197
vom 26.07.2023. Vgl. auch Arzteblatt vom 23.06.2023, Bundestag beschlieRt Gesetz gegen Lieferengpisse bei Arznei-
mitteln,https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/144145/Bundestag-beschliesst-Gesetz-gegen-Lieferengpaesse-bei-
Arzneimitteln (18.11.2023). SchlieBlich: Wernig, Lara/Mayer, Kurt-Martin/Wolf, Jana, Diagnose ,Nicht lieferbar®, in:
Focus vom 18.11.2023, Ausgabe 47, S. 50 ff.
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. enormen Mehraufwand aufgrund katastrophaler Lieferengpassesd,
° jahrzehntelange Unterfinanzierung,

. Rabattvertrage, die zu Lieferengpdssen bei wichtigen Medikamenten flihren, weil
sich fur Produzenten die Herstellung und der Verkauf nicht mehr lohnt,

° Kostendruck,
. Fachkraftemangel®,

. abgespeckte Filialen ohne Labor, Nacht- und Notdienst und Anwesenheit eines
Apothekers??,

. gleichbleibende Verglitung seit 20 Jahren,

. Herabwirdigung der Apotheken und Strukturzerstérung®,

. Gefahrdung der gesetzlich verankerten wohnortnahen Arzneimittelversorgung,
o StandortschlieBungen,

. zu viele Notdienste infolge des Apothekensterbens,

. Desinteresse der Bundesregierung am Apothekenwesen,

. Krankenkassenpolitik®2.

Die Apotheker fordern

. eine angemessene Vergltung ihres gesetzlich vorgeschriebenen Auftrags zu wohn-
ortnahen Arzneimittelversorgung,

° Honoraranreize fir Apotheken in strukturschwachen Gebieten®?,

° eine Anpassung fir die in den vergangenen 20 Jahren gestiegenen Mieten, gestie-
genen Energiepreise und gestiegenen Lohnkosten infolge der Tariferhéhungen,
also ein Honorar, das der Kostenentwicklung Rechnung tragt.*

Die Apotheken haben deswegen im Jahr 2023 bereits mehrere Streiktage's angesetzt,
an denen einige Apotheken nur Notdienst leisten.®
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So telefoniert etwa ein Drittel der Apothekenmitarbeiter, um Engpasse bei Medikamenten zu liberwinden. Bei kleinen
Apotheken ist Medikamentennachfrage bei GroBhadndlern und anderen Apotheken nicht mehr moglich.

Apotheker ringen um Nachwuchs, in: Oberhessische Presse vom 16.05.2017, S. 23.

Widerstand gegen , Apotheken light, in: FAZ vom 28.09.2023, S. 17; Geinitz, Christian, ,,Kampfansage an die Apothe-
ken”, in: FAZ vom 27.09.2023, S. 15.

Geinitz, Christian, ,Kampfansage an die Apotheken®, in: FAZ vom 27.09.2023, S. 15.

In einer Zeit als Kindermedikamente wie Fiebersafte knapp waren, hatten die Apotheken mit selbst hergestellten Re-
zepturen die Versorgung aufrechterhalten. In vielen Féllen bekamen aber die Apotheken dafiir kein Honorar der Kas-
sen, da auf dem Rezept die genaue Dosierangabe des Arztes fehlte. Die Apotheken wurden also von den Krankenkas-
sen dafr, dass sie unblrokratisch geholfen haben, bestraft und um ihr Honorar sowie Sachkosten gebracht. So DAV-
Vorsitzender Hans-Peter Hubmann, Widerstand gegen ,, Apotheken light”, in: FAZ vom 28.09.2023, S. 17.

Geinitz, Christian, ,Kampfansage an die Apotheken®, in: FAZ vom 27.09.2023, S. 15.

Der Verbraucherpreisindex ist seit 2013 um 38 Prozent gestiegen. Das misste zu einer Anhebung des Fixhonorars je
abgegebener Packung um mehr als drei Euro fiihren, so der Hans-Peter Hubmann DAV-Vorsitzender, Widerstand ge-
gen ,Apotheken light“ in: FAZ vom 28.09.2023, S. 17. Zu den Apothekenpreisen vgl. unten § 6 IX.

Am 14.06.2023; 27.09.2023, 01.10.2023, 02.10.2023, 15.11.2023. Auch die Hausarzte streikten aus Protest gegen die
Gesundheitspolitik.

Vgl. Arndt, Lukas, Warnschuss der Apotheken, in: FAZ vom 15.06.2023, S. 17.
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§ 2. Reaktion des Bundesgesundheitsministers

Der Bundesgesundheitsminister brachte die Arzteschaft gegen sich auf, als er den Plan
verkiindete, Vorsorgeuntersuchungen etwa zu Bluthochdruck oder Diabetes auch in der
Apotheke zu ermdglichen.'” Diese Plane fliihrten zu mehr Unlbersichtlichkeit in einem
schon ,vollkommen chaotischen Gesundheitssystem“® Werte aus Vorsorgeuntersu-
chungen ergdaben nur im Zusammenhang mit einer einhergehenden arztlichen Untersu-
chung und der Kenntnis der Krankheitsgeschichten der Patienten einen Sinn.* Die Apo-
thekervereinigung ABDA begriiRte aber diesen Vorschlag, da die Expertise der Apotheker
starker genutzt werden sollte, um die Gesundheit der Menschen zu verbessern.?

Nach dem Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungs-
gesetz (ALBVVG)? sollen bei den Pharmaherstellern Vorrate fiir wichtige Medikamente
angelegt werden.? Vorgesehen ist zudem die Einrichtung eines Friihwarnsystems zur
Erkennung von drohenden Lieferengpdssen. Diese Aufgabe soll das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) libernehmen. Mit dem Gesetz will die Bun-
desregierung aullerdem dafiir sorgen, dass die Produktion von Antibiotika in Europa ge-
starkt wird. Flr Apotheken soll der Austausch von Medikamenten erleichtert werden:
Falls ein Arzneimittel nicht verfligbar ist, diirfen Apotheker kiinftig ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel abgeben.
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Das erfolgt bereits seit jeher in den Apotheken kostenfrei.

Oberhessische Presse vom 17.10.2023, S. 14.

So Beier, Markus, Deutscher Hausarztinnen- und Hausarzteverband, in: Oberhessische Presse vom 17.10.2023, S. 14.
So Overwiening, Gabriele Regina, in: Oberhessische Presse vom 17.10.2023, S. 14.

Text: BGBI. 2023 | Nr. 197 vom 26.07.2023. Vgl. auch Arzteblatt vom 23.06.2023, Bundestag beschlieRt Gesetz gegen
Lieferengpdsse bei Arzneimitteln,https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/144145/Bundestag-beschliesst-Gesetz-ge-
gen-Lieferengpaesse-bei-Arzneimitteln (18.11.2023).

Voraussetzung ist aber, dass sie vorher in ausreichendem Mal produziert werden konnten. Es fehlt an Produktionska-
pazitdten oder es lohnt sich nicht, die Generika zu produzieren.
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§ 1. Name

Das Wort ,,Apotheke” kommt aus dem Griechischen und bedeutet ,, Aufbewahrungsort”.
Das altgriechische Wort ano6nkn (apothéké) wurde im 13. Jahrhundert im Mittellateini-
schen zu apothéca. Im Mittelhochdeutschen wurde daraus apotéke.

Der Begriff wurde in Kl6stern fir den Raum verwendet, der zur Aufbewahrung von Heil-
krautern vorgesehen war. Urspriinglich war die Apotheke also ein Lagerraum fiir Wein,
Tee, Krauter und Gewiirze. Dieser Raum diente bald auch als Werkstatt, um Tinkturen,
Salben und Arzneipflanzenmischungen zuzubereiten und zu verkaufen. Am 23. Mai
1241, vor 782 Jahren, wurde in Trier erstmals in Deutschland eine ,apotheca” urkundlich
erwahnt.?

§ 2. Geschichte

Die Vorlaufer der Apotheken? waren im 8. und 9. Jahrhundert die im Vorderen Orient
ansassigen Gewiirzhandler. Die ersten ,Apotheken” in Deutschland waren Kolonialwa-
renladen, in denen Kaufleute mit Heilkrdutern und Gewirzen Handel trieben.

Im Jahre 1241 wurde vom Stauferkaiser Friedrich Il. das Edikt von Salerno (auch ,Con-
stitutiones” oder Medizinalordnung) erlassen.? Es enthielt die erste gesetzlich geregelte
Trennung der Berufe Arzt und Apotheker. Arzte durften keine Apotheke besitzen oder
daran beteiligt sein. Die Arzneimittelpreise wurden gesetzlich festgelegt, um Preistreibe-
rei zu unterbinden. Das Edikt von Salerno wurde Vorbild der Apothekengesetzgebung in
ganz Europa. Nach dem Inkrafttreten der Medizinalordnung von 1241 entstanden
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Laut einer im Stadtarchiv von Trier aufbewahrten Schenkungsurkunde Gbertrug an diesem Tag Fridericus, Gutsverwal-
ter des Bischofs zu Trier, dem Frauenkonvent St. Thomas seine ,,am Graben in der Stadt Trier befindliche Apotheke
nebst angrenzendem und zugehorigem Haus“. So DAZ, Die erste Apotheke in Deutschland (23.05.2016)
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2016/05/23/die-erste-apotheke-in-deutschland
(23.11.2023).

Vgl. Schmitz, Rudolf, Geschichte der Pharmazie 1998; Friedrich, Christoph/Miiller-Jahncke, Wolf-Dieter, Geschichte der
Pharmazie, 2005; Helmstddter, Axel/Hermann, Jutta/Wolf, Evemarie, Leitfaden Pharmaziegeschichte, 2001.

Zwischen 1231 und 1241 erlieB der Stauferkaiser Friedrich Il. umfangreiche gesetzliche Regelungen, um das Gemein-
wesen im ,,Konigreich beider Sizilien”, das heifdt Sizilien selbst und einen Bereich Stditaliens, neu zu ordnen. In diesem
sogenannten ,Edikt von Salerno®, auch ,Constitutiones von Melfi“ genannt, finden sich unter anderem Bestimmun-
gen, die das Medizinalwesen betreffen. Darin wird festgelegt, dass Arzte keine wirtschaftliche Gemeinschaft mit Apo-
thekern bilden dirfen. Weitere Regelungen betreffen festgelegte Arzneimittelpreise, eine Niederlassungsbeschran-
kung und MalRgaben zur staatlichen Kontrolle der Apotheken. Die Regelungen galten rechtlich nur fiir den genannten
Bereich Siditaliens. Die Bestimmungen des Edikts begleiteten eine Entwicklung der Trennung arztlicher und apothe-
kerlicher Aufgaben, die beispielsweise durch die immer komplexere Arzneimittelherstellung bedingt war. Das konnte
der Arzt nicht mehr »nebenbei« erledigen, andererseits professionalisierte sich der Apothekerberuf immer mehr.
Auch Gemeinwesen im nordlicheren Europa erlieRen dhnliche Regelungen. Text: Weiland, Ludwig/Schwalm, Ja-
kob/Kiihn, Margarete, Monumenta Germaniae historica, Bd.: 2 [1] Supplementum, Die Konstitutionen Friedrichs II.
fir das Konigreich Sizilien, hrsg. von Wolfgang Stirner, 1996, S. 411 ff. Vgl. Helmstddter, Axel, Das Edikt von Salerno,
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/das-edikt-von-salerno-121282/ (alle Internetfundstellen zuletzt gesichtet
am 01.12.2023).
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§ 2 Geschichte

stadtische Apothekenordnungen, in denen festgelegt wurde, dass Apotheken nur zum
Verkauf von Arzneien gegriindet werden dirfen.

12. Seit dem 14. Jahrhundert waren die Apotheker nicht mehr fliegende Handler, sondern
wohlhabende Patrizier, die neben dem Verkauf von Heilpflanzen, Gewiirzen und Drogen
sich der Herstellung von Arzneimitteln in der Offizin? (lat. officina) widmeten. Aus die-
ser Zeit stammt auch die dlteste noch existente Apotheke Europas, sie ist in Trier und
wurde 1241 eroffnet. Sie besteht noch heute. Spater verlagerte sich die Arzneimittelher-
stellung von der Offizin in die Rezeptur?.

13. Im 17.und 18. Jahrhundert entwickelten sich die deutschen Apotheken vom Ort der Arz-
neimittelherstellung zu einem Ort der Arzneimittelerforschung. In Deutschland kon-
zentrierte sich die pharmazeutisch-chemische Forschung und Lehre vor allem in Berlin,
Thiringen und Sachsen.

26 Vgl. dazu unten Kap. 2 § 4.1.2.
2 Vgl. dazu unten Kap. 2 § 4.1.2.

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)



14,

15.

16.

17.

18.

3. Kapitel Apotheker
§ 1 Berufsausbildung

3. Kapitel Apotheker
§ 1. Berufsausbildung

I. Ausbildung

Im Jahre 1875 wurde im Deutschen Reich das Studium der Pharmazie auf Reichsebene
vereinheitlicht und das Hochschulstudium zwingend vorgeschrieben. Durch eine Reichs-
kanzlerbekanntmachung vom 24. April 1898 wurden auch Frauen zum pharmazeuti-
schen Studium zugelassen.

Nach § 1 Abs. 1 der Approbationsordnung fiir Apotheker (AAppO)% vom 19. Juli 1989%
gliedert sich die pharmazeutische Ausbildung in ein Studium der Pharmazie von mindes-
tens acht Semestern, eine Famulatur von acht Wochen, eine praktische Ausbildung von
zwolf Monaten und eine pharmazeutische Priifung, die in drei Prifungsabschnitten ab-
zulegen ist.

Das Hochschulstudium gemal} § 2 AAppO dauert mindestens acht Semester (§ 1 Abs. 3
AAppO), also vier Jahre, und umfasst theoretische sowie praktische Lehrveranstaltun-
gen. Die Universitatsausbildung soll gemaR § 2 AAppO den Studierenden unter Beriick-
sichtigung der Anforderungen und der Verdanderungen in der Berufswelt die erforderli-
chen Kenntnisse, Fahigkeiten und Methoden so vermitteln, dass sie zu wissenschaftlicher
Arbeit, zur kritischen Einordnung der wissenschaftlichen Erkenntnisse und zur verant-
wortlichen Ausiibung des Apothekerberufs befahigt werden. Die Universitatsausbildung
umfasst nach Absatz 2 des § 2 AAppO eine Ausbildung zu den in der Anlage 1 der A-
AppO*® angefiihrten Stoffgebieten und einem Wahlpflichtfach, die in Form von Vorlesun-
gen, Seminaren und praktischen Lehrveranstaltungen mit den angegebenen Regelstun-
denzahlen und Bescheinigungen zu vermitteln sind. Vorlesungen kénnen auch in digita-
ler Form abgehalten werden. Seminare und praktische Lehrveranstaltungen kdnnen
durch digitale Lehrformate begleitet werden.

Im Rahmen der Famulatur wird der auszubildende Apotheker mit den pharmazeutischen
Tatigkeiten vertraut gemacht (§ 3 Abs. 1 AAppQ). Die Famulatur dauert acht Wochen
und ist in den Semesterferien vor der Meldung zum ersten Abschnitt der Pharmazeuti-
schen Prifung unter der Leitung eines Apothekers ganztagig abzuleisten.

Nach der Beendigung des zweiten Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung beginnt die
praktische Ausbildung (§ 4 Abs. 1 AAppO). Sie dauert zwélf Monate, wobei gemal} § 4
Abs. 1 Nr. 2 AAppO sechs Monate in einer 6ffentlichen Vollapotheke und weitere sechs
Monate wahlweise wiederum in einer 6ffentlichen Vollapotheke, in einer Krankenhaus-
oder Bundeswehrapotheke, in der pharmazeutischen Industrie, in einem

28

29
30

Text: BGBI. 1989 |, S. 1489 ff.; zuletzt gedndert durch Art. 2 des Gesetzes vom 18.04.2016, BGBI. |, 886.
https://www.gesetze-im-internet.de/aappo/.

Es handelt sich um eine Rechtsverordnung, die sich auf die Erm&chtigungsnorm des § 5 BApoO stiitzt.
Vgl. Anlage am Ende.
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Universitatsinstitut oder in anderen geeigneten wissenschaftlichen Institutionen ein-
schlieBlich solchen der Bundeswehr, einer Arzneimitteluntersuchungsstelle oder einer
vergleichbaren Einrichtung abgeleistet werden kénnen. Drei Monate einer Ausbildung in
einer Krankenhaus- oder Bundeswehrapotheke kdnnen auch auf der Station eines Kran-
kenhauses oder Bundeswehrkrankenhauses abgeleistet werden (§ 4 Abs. 1 S. 3 AAppO).
Es ist Sache des einzelnen Apothekeranwarters, eine Ausbildungsstatte auszuwahlen, die
seine praktische Ausbildung tGibernimmt. Ziel der praktischen Ausbildung ist es, die durch
das Hochschulstudium erworbenen Kenntnisse in die Praxis umzusetzen und zu erwei-
tern. Die Ausbildung wird von einem Apotheker, der hauptberuflich in der Ausbildungs-
statte tatig ist, geleitet. Wahrend der praktischen Ausbildung hat der Auszubildende ge-
maRk § 4 Abs. 4 AAppO an begleitenden Unterrichtsveranstaltungen teilzunehmen, in de-
nen die in der Anlage 8 aufgefiihrten Stoffgebiete vermittelt werden. Die zustdandige Be-
horde fuhrt die begleitenden Unterrichtsveranstaltungen durch oder benennt eine oder
mehrere geeignete Stellen, die diese Unterrichtsveranstaltungen durchfihren. Beglei-
tende Unterrichtsveranstaltungen, die in Form von Vorlesungen durchgefiihrt werden,
kdnnen in Abstimmung mit der zustandigen Behorde auch in digitaler Form abgehalten
werden. Uber die Teilnahme an den begleitenden Unterrichtsveranstaltungen erhilt der
Auszubildende eine Bescheinigung nach dem Muster der Anlage 6.

Die pharmazeutische Priifung gemal § 5 ff. AAppO besteht aus drei Priifungsabschnit-
ten, von denen die beiden ersten Abschnitte bereits wahrend der Ausbildung und ledig-
lich der dritte Abschnitt als Abschluss der Ausbildung abzulegen ist. Im Ersten Abschnitt
der Pharmazeutischen Prifung wird schriftlich, im Zweiten und Dritten Abschnitt der
Pharmazeutischen Priifung mindlich geprift (§ 8 Abs. 1 AAppO)3L. Die Priifungen finden
vor dem nach Landesrecht zustdandigen Landesprifungsamt statt. Die Priifungen sind so-
mit keine Universitatsprifungen, sondern Staatsprifungen.

Die Bewertung erfolgt gemaR § 9 ff. AAppO fiir jeden der drei Prifungsabschnitte selbst-
standig, wobei sich die Note fiir jeden Abschnitt aus dem Durchschnitt der einzelnen
Noten der Priifungsficher errechnet. Uber jeden bestandenen Abschnitt der pharma-
zeutischen Priifung wird ein Priifungszeugnis erteilt, das der Anlage 10 der Approba-
tionsordnung entsprechen muss. AuRerdem wird Giber das Bestehen der gesamten phar-
mazeutischen Priifung ein besonderes Zeugnis ausgestellt, das der Anlage 11 der Appro-
bationsordnung zu entsprechen hat und die Gesamtnote enthalt. Fiir die Bewertung der
Pharmazeutischen Prifung ist unter Bertlicksichtigung der Noten des Ersten, Zweiten und
Dritten Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung also eine Gesamtnote zu bilden.?2 Die
Gesamtnote fiir die Pharmazeutische Prifung wird wie folgt ermittelt: Die Note (Zahlen-
wert) fur den Ersten Abschnitt wird mit zwei, die Note (Zahlenwert) fur den Zweiten Ab-
schnitt mit drei und die Note (Zahlenwert) fir den Dritten Abschnitt mit zwei vervielfal-
tigt. Die Summe aus den gewonnenen Zahlen wird durch sieben geteilt (§ 9 Abs. 3 A-
AppO). Die Zeugnisse werden vom Landesprifungsamt erteilt.

31
32

Vgl. Einzelheiten in den §§ 10 und 11 AAppO.
Zur Bewertung der Prifungsleistungen vgl. § 9 AAppO.
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II. Approbation

(

Approbation (von lateinisch approbatio ,Billigung”, ,Genehmigung”) bedeutet die staat-
liche Anerkennung der Berechtigung zur Berufsausiibung. Sie begriindet nicht nur das
Recht zur Berufsausiibung, sondern bindet den Apotheker an seine Berufspflichten.

Die Approbation wird gemal § 20 AAppO?* auf Antrag erteilt. Dem Antrag sind beizufi-
gen

° ein kurz gefasster Lebenslauf,
° die Geburtsurkunde, bei Verheirateten auch die Eheurkunde,
° ein ldentitatsnachweis,

. ein amtliches Flihrungszeugnis, das nicht friher als einen Monat vor der Vorlage
ausgestellt sein darf,

. eine Erklarung des Antragstellers dariiber, ob gegen ihn ein gerichtliches Strafver-
fahren oder ein staatsanwaltschaftliches Ermittlungsverfahren anhangig ist,

. eine arztliche Bescheinigung, die nicht alter als einen Monat sein darf, aus der her-
vorgeht, dass der Antragsteller nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausiibung des
Berufs ungeeignet ist und

. das Zeugnis iber das Bestehen der Pharmazeutischen Prifung.

Der Antrag ist an die zustandige Behoérde des Landes®* zu richten, in dem der Antragstel-
ler den dritten Priifungsabschnitt bestanden hat. Liegen die formellen und materiellen
Voraussetzungen vor, ist also der Antrag ordnungsgemal unter Beigabe der erforderli-
chen Unterlagen gestellt und liegen die oben genannten Voraussetzungen vor, hat der
Antragsteller einen Rechtsanspruch auf die Mitteilung der Approbation.

Soweit die Nachweise nicht in deutscher Sprache ausgestellt sind, sind sie nach § 20
Abs. 2 AAppO zusitzlich in beglaubigter Ubersetzung vorzulegen. Die zustindige Be-
horde kann die Vorlage weiterer Nachweise, insbesondere (iber die Echtheit der einge-
reichten Urkunden und Uber die bisherige Tatigkeit, verlangen. Dies gilt nicht fir die in
der Anlage zu § 4 Abs. 1a Satz 1 der Bundes-Apothekerordnung (BApoO) aufgefiihrten
pharmazeutischen Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen Befdhigungsnachweise.

Die Approbation als Apotheker ist gemadR § 4 Abs. 1 BApoO auf Antrag zu erteilen®,
wenn der Antragsteller

° sich nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich seine Unwiirdig-
keit oder Unzuverlassigkeit zur Ausiibung des Apothekerberufs ergibt,

° nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausiibung des Berufs ungeeignet ist,

33

34

35

Bundesapothekerordnung in der Fassung vom 19.7.1989 (BGBI. |, S. 1478, 1842), zuletzt gedndert durch Art. 1g des
Gesetzes vom 04.04.2017 (BGBI. I, S. 778) https://www.gesetze-im-internet.de/bapo/BJINR006010968.html.

Hessisches Landespriifungs- und Untersuchungsamt im Gesundheitswesen Vgl. https://service.hessen.de/html/Ap-
probation-als-Apothekerin-oder-Apotheker-beantragen-7193.htm.
Weitere Details siehe in § 4 BApoO.
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. nach einer Gesamtausbildungszeit von fiinf Jahren, von denen zwo6lf Monate auf
die praktische Ausbildung entfallen missen, die pharmazeutische Prifung im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes bestanden hat,

. Uber die flr die Ausiibung der Berufstatigkeit erforderlichen Kenntnisse der deut-
schen Sprache verfligt.

Die Voraussetzung, dass er Deutscher im Sinne des Artikels 116 des Grundgesetzes (GG),
Staatsangehoriger eines der (ibrigen Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder eines
anderen Vertragsstaates des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum oder
eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die Europdische Union vertraglich einen
entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, oder heimatloser Auslander im
Sinne des Gesetzes liber die Rechtsstellung heimatloser Auslander ist, ist weggefallen.
Fiir Staatsangehorige eines Mitgliedstaats der Europdischen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens (iber den Europdischen Wirtschaftsraum oder eines
Vertragsstaates, dem Deutschland und die Europdische Gemeinschaft oder Deutschland
und die Europaische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch einge-
raumt haben, die zur Ausiibung des Apothekerberufs in einem der Gibrigen Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens liber
den Europdischen Wirtschaftsraum oder einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die
Europdische Gemeinschaft oder Deutschland und die Europdische Union vertraglich ei-
nen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, gelten die Regeln des § 11a
BApoO.

Die Approbation berechtigt zur Filhrung der Berufsbezeichnung ,Apotheker” oder
»Apothekerin“ und zur Ausitibung des Apothekerberufs. GemaR § 1 BApoO ist der Apo-
theker berufen, die Bevolkerung ordnungsgemal mit Arzneimitteln zu versorgen und da-
mit der Gesundheit des einzelnen Menschen und des gesamten Volkes zu dienen. Der
Apotheker (ibt also einen freien Beruf aus.

Zur Tatigkeit des Apothekers gehéren nach § 2 Abs. 3 S. 2 BApoO)

° Herstellung der Darreichungsform von Arzneimitteln

. Arzneimittelforschung, Entwicklung, Herstellung, Priifung von Arzneimitteln, Tatig-
keiten der Arzneimittelzulassung, Pharmakovigilanz und Risikoabwehr in der phar-
mazeutischen Industrie,

. Arzneimittelpriifung in einem Laboratorium fir die Priifung von Arzneimitteln,

. Lagerung, Qualitatserhaltung und Vertrieb von Arzneimitteln auf der GroRhandels-
stufe,

. Bevorratung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Vertrieb und Abgabe von unbedenk-
lichen Arzneimitteln der erforderlichen Qualitit in der Offentlichkeit zugénglichen
Apotheken,

. Herstellung, Priifung, Lagerung und Abgabe von unbedenklichen und wirksamen
Arzneimitteln der erforderlichen Qualitat in Krankenhdusern,

. Information und Beratung liber Arzneimittel als solche, einschliefilich ihrer ange-
messenen Verwendung,

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)
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. Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen an die zustandigen Behor-
den,

. personalisierte Unterstlitzung von Patienten bei Selbstmedikation,
. Beitrage zu ortlichen oder landesweiten gesundheitsbhezogenen Kampagnen,

. Tatigkeiten im Arzneimittel-, Apotheken- und Medizinproduktewesen der offentli-
chen Gesundheitsverwaltung in Behorden des Bundes, der Lander und der Kom-
munen sowie in Korperschaften des offentlichen Rechts und in Berufs- und Fach-
verbanden,

. Tatigkeiten in Lehre und Forschung an Universitdaten sowie in der Lehre und Berufs-
schulen in pharmazeutischen Fachgebieten,

Die Approbation gilt fiir den Bereich der Bundesrepublik Deutschland. Die in Art. 57 EG-
Vertrag a. F. vorgesehene gegenseitige Anerkennung der Approbation ,fiir die Austibung
der arztlichen, arztahnlichen und pharmazeutischen Berufe”, ist bereits erfolgt. Die in
den Gbrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union abgeschlossene pharmazeutische
Ausbildung gilt seither als Ausbildung im Sinne der Bundes-Apothekerordnung. In der
Anlage zur Bundes-Apothekerordnung werden die Diplome, Prifungszeugnisse oder
sonstigen Befdhigungsnachweise der Mitgliedstaaten genannt. Die Apotheker der Euro-
pdischen Union kdnnen ihren Beruf dann in jedem Mitgliedstaat der Union ausliben. Die
gegenseitige Anerkennung der Diplome ist erfolgt.* In der aktuellen Fassung des Art. 53
Abs. 2 AEUV (Art. 47 Abs. 3 EGV a. F.) heildt es, die ,schrittweise Aufhebung der Be-
schrankungen fir die arztlichen, arztdahnlichen und pharmazeutischen Berufe setzt die
Koordinierung der Bedingungen fiir die Ausiibung dieser Berufe in den einzelnen Mit-
gliedstaaten voraus”,

Die Niederlassungsfreiheit der Apotheker aus den Mitgliedstaaten der Europdischen
Union ist jedoch noch nicht verwirklicht. So kann die Griindung einer Apotheke einem
einwandernden Apotheker weiterhin versagt werden. Dieser kann sich aber durch den
Kauf einer Apotheke, die mindestens drei Jahre der Offentlichkeit zugénglich war, in ei-
nem anderen Mitgliedstaat selbststandig machen. Demnéachst konnen Apotheker, die
mindestens drei Jahre in Deutschland gearbeitet haben, auch Apotheken griinden.?” Be-
reits Anfang 2011 forderte die Kommission die Bundesregierung auf, das

36
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Vgl. Richtlinie 85/432/EWG des Rates vom 16.09.1985 zur Koordinierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Uber bestimmte pharmazeutische Tatigkeiten, Text: ABI. L 253 vom 24.09.1985, S. 34 ff. Richtlinie 85/433/EWG des
Rates vom 16.09.1985 Uber die gegenseitige Anerkennung der Diplome, Prifungszeugnisse und sonstigen Befahi-
gungsnachweise des Apothekers und liber MalRnahmen zur Erleichterung der tatsachlichen Ausliibung des Niederlas-
sungsrechts fiir bestimmte pharmazeutische Tatigkeiten, Text: ABI. L 253 vom 24.09.1985, S. 37 ff. Vgl. dazu Gornig,
Gilbert, Freiziigigkeit und Niederlassungsfreiheit von Apothekern, in: Deutsche Apotheker Zeitung (DAZ) 1989, Heft
24,S.1252 ff.

Die grundsatzliche Regelung, dass Apotheker, denen die Approbation nicht in Deutschland erteilt wurde, eine Apo-
thekenbetriebserlaubnis nur fiir solche Apotheken erhalten, die seit mindestens drei Jahren betrieben werden, bleibt
bestehen. Ergdnzt wird sie um einen neuen Absatz, der eine Ausnahme flir Apotheker vorsieht, ,die tatsachlich und
rechtmaRig die beruflichen Tatigkeiten eines Apothekers mindestens drei Jahre lang ununterbrochen” in Deutschland
ausgelbt haben. Gestrichen wurde im ApoG die Vorgabe, dass die Zulassung an die deutsche beziehungsweise eine
europdische Staatsangehorigkeit geknlpft ist; Apotheke adhoc, Auslander dirfen Apotheken griinden,
https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/politik/niederlassungs-freiheit-auslaendische-apotheker-duer-
fen-apotheken-gruenden/?; DAZ-online, 21.12.2011: Forderung der EU-Kommission. Apotheker aus EU-Staaten sollen
in Deutschland Apotheken er6ffnen dirfen.
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Apothekengesetz (ApoG) anzupassen. Die Regelung, dass Apotheker, die ihre Approba-
tion nicht in Deutschland erworben haben, nur Apotheken tGbernehmen dirfen, die seit
mindestens drei Jahren bestanden, sei mit dem generellen Prinzip der automatischen
gegenseitigen Anerkennung von Berufsqualifikationen unvereinbar, riigte die Kommis-
sion. Bei Verbanden stiel} die Forderung aus Brissel auf Widerstand: Die Drei-Jahres-
Klausel diene als Korrektiv fir die im europaischen Vergleich dulerst liberale Niederlas-
sungsfreiheit in Deutschland, hiel8 es im Herbst 2011 in einer Stellungnahme. Die Be-
schrankung dirfe nicht vorschnell geopfert werden, schlielllich gebe es zu den weitrei-
chenden Folgen nicht einmal eine rudimentare Folgenabschatzung.3®

Die Approbation wird auf Lebenszeit erteilt, sie geht jedoch verloren, wenn sie zurlick-
genommen wird, widerrufen wird, ruht oder der Apotheker auf sie verzichtet.

Bei der Riicknahme handelt es sich um die Aufhebung eines rechtswidrigen Verwal-
tungsaktes gemall § 48 VwVfG. So kann die Approbation zuriickgenommen werden,
wenn bei ihrer Erteilung eine der materiellen Voraussetzungen nicht vorlag. Unter Wi-
derruf versteht man die Aufhebung eines Verwaltungsaktes, der urspriinglich rechtma-
Rig war, bei dem aber nachtraglich die Voraussetzungen weggefallen sind. Der Widerruf
erfolgt gemaR § 49 VwWVSG. Es ist die Approbation zu widerrufen, wenn etwa nachtraglich
die Wiirdigkeit oder Zuverlassigkeit weggefallen ist. Fehlt dem Apotheker hingegen die
korperliche Leistungsfahigkeit, dann behalt er die Approbation, er kann jedoch dann die
Leitung der Apotheke einem anderen Apotheker libertragen. Nur dann kann beim Weg-
fall der korperlichen Eignung die Approbation widerrufen werden, wenn der Apotheker
trotz Altersgebrechlichkeit die Leitung seiner Apotheke beibehalt.?

Ruhen der Approbation liegt vor, wenn der Apotheker im Besitz der Approbation bleibt,
aber von ihr keinen Gebrauch machen darf, also seinen Apothekerberuf nicht ausiiben
darf. Das Ruhen der Approbation bedarf einer behérdlichen Anordnung. Dies kommt
etwa in Betracht, wenn gegen den Apotheker ein Strafverfahren eingeleitet ist, das zur
beruflichen Unwirdigkeit oder Unzuverlassigkeit fihren kann, wenn die korperliche Leis-
tungsunfahigkeit eintritt oder auch, wenn Zweifel entstehen, ob die kérperliche Leis-
tungsfahigkeit noch gegeben ist, der Apotheker sich aber weigert, sich einer arztlichen
Untersuchung zu unterziehen.

Ein Apotheker kann schlielRlich auf die ihm erteilte Approbation verzichten. Einer Be-

griindung bedarf ein solcher Verzicht nicht. Der Verzicht hat schriftlich gegentliber der
zustandigen Behorde zu erfolgen.

38

39

Pradel, Julia, Auslander diirfen Apotheken griinden, (19.10.2015), https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/de-
tail/politik/niederlassungs-freiheit-auslaendische-apotheker-duerfen-apotheken-gruenden.

Vgl. § 10 BApO.
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I11. Berufsausiibung

1. SELBSTSTANDIGER APOTHEKER

Hinsichtlich der Berufsausiibung hat das Bundesverfassungsgericht* festgestellt, dass
der Gesetzgeber den Beruf des selbststandigen Apothekers nach einem bestimmten, im
Wesentlichen aus der deutschen Uberlieferung enthommenen Leitbild gestaltet. Danach
vereinigt der selbstandige Apotheker in seiner Person die Verantwortung fir die Erfil-
lung einer 6ffentlichen Aufgabe aufgrund besonderer beruflicher Befahigung mit der pri-
vatwirtschaftlichen Funktion des Inhabers des Apothekenbetriebs. Das Leitbild des Ge-
setzgebers war lange Zeit der «Apotheker in seiner Apotheke», ,der seine Apotheke
personlich und in eigener Verantwortung leitet”. Der Apotheker erhalt mit seiner Appro-
bation den Nachweis der fachlichen Fahigkeit, eine 6ffentliche Apotheke zu betreiben.

Pharmazeutische Betreuung beinhaltet wesentlich mehr als die herkémmliche und un-
verzichtbare Beratung des Verbrauchers. Die Apotheker dienen mit einer permanenten
Qualitatsverbesserung und neuen Dienstleistungen rund um die pharmazeutische Be-
treuung in Zusammenarbeit mit den Arzten dem Gesundheitswesen im Allgemeinen
und den Patienten im Besonderen. Es kann, wenn man dem Patienten gegeniibersteht,
auch besser von der Einnahme eines Medikaments abgeraten werden, das in der Wer-
bung als unverzichtbar und als Allheilmittel dargestellt wird.

Jede dritte Arzneimittelabgabe erfolgt heute auf dem Wege der Selbstmedikation. Mit
seinem Sachverstand fallt dem Apotheker die Aufgabe zu, die Eigendiagnosen des Pati-
enten zu hinterfragen. Der Apotheker selbst diagnostiziert und therapiert zwar nicht, er
wirkt aber als der alleinige Arzneimittelfachmann und tragt daher eine groRe Verantwor-
tung. Diese hat zur Folge, dass der miindige Patient informiert und beraten werden muss
— dies sowohl bei der Auswahl rezeptfreier Praparate als auch bei der Abstimmung mit
arztlichen Verordnungen.

Der Rezepturherstellung fiir die Patienten in Apotheken fallt neben den industriell her-
gestellten Arzneimitteln wieder eine wachsende Bedeutung zu. Uber 14 Millionen Arz-
neimittel werden jahrlich speziell und individuell auf die Bedlirfnisse des jeweiligen Pa-
tienten abgestimmt und in Apotheken hergestellt. Das entspricht durchschnittlich 670
Rezepturen pro Apotheke pro Jahr. Die Rezeptur erlebt eine Wiedergeburt durch die Her-
stellung innovativer Arzneimittel bei schwerkranken Patienten, zum Beispiel in der Krebs-
therapie.

Der Apotheker ist in erster Linie Fachmann, soweit es um das Arzneimittel geht. Dartber
hinaus sehen sich die Apotheker in der Pflicht, auch dafiir zu sorgen, dass dort, wo es
moglich ist, keine Krankheiten entstehen. Apotheken bieten deshalb zahlreiche Dienst-
leistungen an, die von Aufklarungsaktionen Uber sogenannte Volkskrankheiten bis hin
zur individuellen Gesundheitsberatung reichen. Es geht um die Vorsorge. Dienstleistun-
gen wie zum Beispiel den Notdienst, Arzneimittelpriifungen, Harnanalysen,

40

BVerfGE 17, S. 232 ff. (238).
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Blutdruckmessen und weitere physiologisch-chemische Untersuchungen werden gegen
geringe Gebuhr oder kostenfrei angeboten. Auch Impfungen gegen Corona wurden zu-
gelassen.

Das Wissen in der Medizin und das der anderen Wissenschaften verdoppelt sich alle
zehn Jahre. Daher ist es von Bedeutung, dass diese wissenschaftlichen Erkenntnisse in
einer auch dem Laien verstandlichen Weise an die Verbraucher transportiert werden.
Dieses Informationsbediirfnis hat zur Folge, dass Apotheker bei schwierigen pharmako-
logischen Zusammenhangen aufklaren missen. Dazu gehoren praktische Hinweise bei
der Arzneimitteleinnahme wie etwa der Hinweis, bestimmte Antibiotika nicht zusammen
mit Milch einzunehmen. Polypharmazie ist die regelmaRige tagliche Einnahme von fiinf
oder mehr Medikamenten. Als Faustregel gilt: Ab flinf Medikamenten lasst sich nicht
mehr vorhersagen, wie die verschiedenen Substanzen interagieren.** Aber nicht nur bei
bekannten Arzneimitteln ist der Apotheker gefragt, sondern auch bei neuen, innovativen
Arzneimitteln, die oftmals in der Laienpresse als Wundermittel angepriesen werden. Die-
ser Mediendruck schafft einen Informationsbedarf in der Apotheke, dem die Apotheker
durch Aufklarungsarbeit Gber Wirkung, mogliche Nebenwirkungen, aber auch tber das
Kosten-Nutzen-Verhaltnis nachkommen.*

2. APOTHEKER IN DER GESUNDHEITSVERWALTUNG

Daneben hat der Apotheker die Mdéglichkeit, in der Gesundheitsverwaltung tatig zu sein,
also eine Beamtenlaufbahn einzuschlagen. Es besteht dann die Moglichkeit, Beamter des
héheren Verwaltungsdienstes zu werden. Er erhdlt eine die Beamtenstellung kennzeich-
nende Dienstbezeichnung wie Regierungspharmazierat, Regierungsoberpharmazierat,
Regierungspharmaziedirektor oder Ministerialrat. Solche Stellen sind im Bundesministe-
rium flr Gesundheit, im Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, in den
obersten Landesgesundheitsbehérden und in den héheren Gesundheitsbehérden vor-
handen.

3. APOTHEKER ALS SANITATSOFFIZIER

Der Apotheker kann auch Sanitatsoffizier in der Bundeswehr werden. In der sog. ,Ver-
ordnung Uber die Laufbahnen der Soldatinnen und Soldaten (Soldatenlaufbahnverord-
nung vom 28. Mai 2021 - SLV)“ sind alle Heilberufe wie Arzt, Zahnarzt, Apotheker und
Veterinar zusammengefasst

Als Anwarter fur die Laufbahn der Offiziere des Sanitdtsdienstes (Sanitatsoffizieranwar-
ter- oder anwarterin) kann nach § 28 SLV eingestellt werden, wer die Berechtigung zum
Studium der Humanmedizin, der Zahnmedizin, der Tiermedizin oder der Pharmazie an
deutschen 6ffentlichen Hochschulen besitzt und sich flir mindestens 17 Jahre zu einem
Wehrdienst verpflichtet. Die Einstellung erfolgt als Soldaten auf Zeit. Die Anwarter

41
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Siegmund-Schultze, Nicola, Polypharmakotherapie im Alter: Weniger Medikamente sind oft mehr, in: Deutsches Arz-
teblatt 9/2012, S. 109 ff.

http://www.aponet.de/apotheke/mehrwert/index.html.
Text: BGBI. 2021 1, S. 1228, 5240. Vgl. dort §§ 28 bis 32.
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fihren im Schriftverkehr ihre Dienstgradbezeichnung mit dem Zusatz ,(Sanitatsoffi-
zieranwarterin)“, ,,(Sanitatsoffizieranwarter)” oder ,,(SanOA)“. Als Sanitatsoffizieranwar-
ter kann mit dem Dienstgrad Oberfahnrich auch eingestellt werden, wer den ersten Ab-
schnitt der arztlichen, zahnarztlichen, tierarztlichen oder pharmazeutischen Priifung
oder einer vergleichbaren Priifung bestanden und sich flir mindestens 15 Jahre zu einem

Wehrdienst verpflichtet hat.

Zum Stabsarzt oder Stabsveterindr darf nach nur beférdert werden, wer als Arzt, als
Zahnarzt oder als Tierarzt approbiert ist. Zum Stabsapotheker darf nach § 29 Abs. 3 Satz
2 SLV nur beférdert werden, wer als Apotheker approbiert ist und die staatliche Priifung
als Lebensmittelchemiker bestanden hat.

In die Laufbahn der Offiziere des Sanitdtsdienstes kann nach § 30 SLV eingestellt wer-
den, wer die Approbation als Apotheker besitzt und sich fiir mindestens ein Jahr zu ei-
nem Wehrdienst verpflichtet (§ 30 Abs. 1 SLV). Es werden eingestellt: Apotheker als
Stabsapotheker (§ 30 Abs. 2 SLV). Mit dem Dienstgrad , Oberstabsapotheker” kann ein-
gestellt werden, wer die in Absatz 1 genannten Voraussetzungen erfillt und eine der
Fachrichtung entsprechende hauptberufliche Vollzeittatigkeit von mindestens drei Jah-
ren nach der Approbation nachweist. Bei einer hauptberuflichen Tatigkeit in Teilzeit ver-
langert sich der Zeitraum um die Differenz der Teilzeitbeschaftigung zur Vollzeitbeschaf-
tigung (§ 30 Abs. 3 SLV). Mit dem Dienstgrad , Oberfeldapotheker” kann eingestellt wer-
den, wer die in Absatz 1 genannten Voraussetzungen erfillt und eine Fachapothekerbe-
zeichnung fiihren darf (§ 30 Abs. 4 SLV). Mit dem Dienstgrad , Oberstapotheker” kann
fir eine diesem Dienstgrad entsprechende Verwendung eingestellt werden, wer die in
Absatz 4 in Verbindung mit den Absatzen 1 und 3 genannten Voraussetzungen erfullt
und die Eignung fiir die dem héheren Dienstgrad entsprechende Verwendung durch eine
dariiberhinausgehende hauptberufliche Vollzeittdtigkeit von mindestens drei Jahren
nach dem Erwerb der in Absatz 4 genannten Qualifikation erworben hat. Absatz 3 Satz 2
gilt entsprechend (§ 30 Abs. 5 SLV). Die Laufbahn beginnt in den Fallen der Absatze 3 bis
5 mit dem Dienstgrad ,,Oberstabsapotheker” (§ 30 Abs. 6 SLV).

4. APOTHEKER IN DER PHARMAZEUTISCHEN INDUSTRIE

Der Apotheker in der pharmazeutischen Industrie ist ebenfalls Freiberufler wie der Apo-
theker in seiner Apotheke und regelt den Einkauf der fiir die Herstellung von Arzneimit-
teln erforderlichen Ausgangsstoffe oder -produkte, er kann neue Wirkstoffe und Arznei-
mittel entwickeln sowie die Qualitdt von Arzneimitteln bestimmen und priifen. Er kann
ferner als Kontrollleiter oder Herstellungsleiter der pharmazeutischen Fertigung einge-
setzt werden, aber natirlich auch kaufmannische Aufgaben und Flihrungsaufgaben
wahrnehmen.

IV. Weiterbildung

Die Apothekerkammern haben in der Regel Weiterbildungsordnungen erlassen. Ziel der
Weiterbildung soll es sein, Apothekern nach Abschluss ihrer Berufsausbildung weitere

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)



47.

48.

3. Kapitel Apotheker

§ 2 Standesorganisation

Kenntnisse zu vermitteln. Es besteht dann die Moglichkeit, weitere Bezeichnungen wie
Apotheker fir Offizin-Pharmazie, fiir klinische Pharmazie, fiir pharmazeutische Techno-
logie, fir pharmazeutische Analytik, fir Arzneimittelinformationen und fiir 6ffentliches
Gesundheitswesen zu fiihren. Die Weiterbildung erfolgt durch den von der Apotheker-
kammer hierzu ermachtigten Apotheker. Die Weiterbildungszeit betragt drei Jahre, ein-
schlieBlich Besuch von Seminaren, und schlieRt mit einer miindlichen Prifung ab, die
durch einen von der Kammer gebildeten Priifungsausschuss erfolgt. Von der Weiterbil-
dung ist die berufliche Fortbildung zu unterscheiden, deren Trager die Berufsvertretun-
gen sind.

§ 2. Standesorganisation

I. Berufsordnung

Fir Apotheker wurde durch den Erlass einer besonderen Berufsordnung eine Zusam-
menfassung der wichtigsten Standespflichten vorgenommen. Es handelt sich bei der Be-
rufsordnung um eine von der Berufsvertretung erlassene Satzung.** Zur Vereinheitli-
chung wurde auf dem deutschen Apothekertag 1973 in Berlin eine Musterberufsord-
nung beschlossen, die von allen Kammern mit Abweichungen verabschiedet wurde.

Nach den Prdaambeln der Berufsordnungen ist der Apotheker zum Dienst in der Gesund-
heitspflege berufen, ihm obliegt die Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln.
Dadurch erfiillt er eine offentliche Aufgabe, die allen anderen Aufgaben vorgeht. Der
Apotheker

. hat sich in die Ordnung seiner Berufskorperschaft einzufiigen und ihren Beschlis-
sen und Weisungen Folge zu leisten,

. ist einem Berufsethos verpflichtet. Er hat also seinen Beruf verantwortungsvoll
und gewissenhaft auszuliben, sich fachlich fortzubilden und dem ihm im Zusam-
menhang mit seinem Beruf entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen,

° ist zur Verschwiegenheit* (ber alle Vorkommnisse verpflichtet, die ihm in Aus-
Ubung seines Berufs bekannt werden. Dariiber hinaus hat der Leiter einer Apo-
theke alle in der Apotheke tatigen Personen unter Entgegennahme einer schriftli-
chen Erklarung zur Verschwiegenheit anzuhalten,

. ist zur Gesetzestreue bei der Ausiibung seines Berufes verpflichtet. Er hat also die
einschlagigen formellen Gesetze, Satzungen, Verordnungen, Erlasse und Richtli-
nien der Kammer zu beachten,

° ist ferner zur Kollegialitat gegenliber allen Angehdrigen seines Berufes verpflich-
tet, insbesondere gilt dies auch fiir die Zusammenarbeit innerhalb des Betriebs. Er
hat die Interessen und das Ansehen der Apotheke zu wahren und

44
45

Vgl. die Berufsordnung der Landesapothekerkammer Hessen im Anhang.
Dazu vgl. unten Kap. 3.§ 7.1I1.5.
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. ist schlieflich zum Wohle der Kranken mit allen in der Gesundheitspflege tatigen
Personen zur Zusammenarbeit verpflichtet.

Ein Verstol$ gegen Berufspflichten liegt vor, wenn der Apotheker mit Personen und Insti-
tutionen des Gesundheitswesens Vereinbarungen trifft, die nur geschaftlichen Interes-
sen dienen. Darunter fallen Vereinbarungen, Absprachen und Handlungen, die zur Zu-
fihrung von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Abgabe von Arznei-
mitteln ohne vollstindige Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand oder zur
Folge haben kénnen.

Der Apotheker ist nicht zur Ausiibung der Heilkunde berechtigt (Kurierverbot®). In Fal-
len dringender Gefahr ist der Apotheker jedoch bis zur Erlangung arztlicher Hilfe zur ers-
ten Hilfeleistung berechtigt und auch nach seinem Kénnen verpflichtet. Hat er aber dar-
Uber hinaus bei lebensgefahrlichen Verletzungen, Vergiftungen oder besonders eiligen
Notfallen mangels arztlicher Hilfe die von ihm fiir zutreffend erachteten Mittel abgege-
ben, so ist er gehalten, bei Eintreffen des Arztes diesem sofort genaue Mitteilungen zu
machen.

Der Apotheker ist berechtigt, in angemessener Form zu werben, wobei er hier an die
gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien seiner Berufsorganisation gebunden ist.

Dem Apotheker ist es verboten, Manahmen durchzufiihren, die den Zweck verfolgen,
den Absatz in unlauterer Weise zugunsten der eigenen Apotheke zu beeinflussen. Die
Berufsordnungen enthalten in der Regel eine Liste der verbotenen Wettbewerbsmal-
nahmen.

VerstoRe gegen die Berufsordnungen werden berufsgerichtlich verfolgt.

II. Apothekerkammern

Kammern® sind Kérperschaften des Offentlichen Rechts und damit Triger von Hoheits-
rechten. Sie kénnen ihre MaBnahmen zwangsweise durchsetzen. Es handelt sich bei der
Korperschaft um eine Selbstverwaltungseinrichtung, die ihre Aufgaben in eigener Ver-
antwortung und in eigenem Ermessen unter Beachtung der Gesetze erfillt. Die Apothe-
kerkammern nehmen die Standesinteressen der Apotheker wahr und wachen lber die
Erfillung der Standespflichten. Das Landeskammergesetz regelt die grundsatzlichen Fra-
gen und bezieht sich meistens gleichzeitig auf die berufsstindischen Kammern der Arzte,
Zahnarzte, Tierarzte und Apotheker.”® Einzelheiten Uber die Mitgliedschaft, die Aufga-
ben, Organe und die Tatigkeit sowie die Kammereinrichtungen sind der Kammersatzung
vorbehalten, die in der Regel durch eine Geschaftsordnung erganzt wird.

46
a7

48

Dazu vgl. unten Kap. 3.§ 6.X.

In Deutschland gibt es 17 Landesapothekerkammern (LAK), da Nordrhein-Westfalen in zwei Kammerbezirke (Nord-
rhein und Westfalen-Lippe) aufgeteilt ist. Vgl. zur Landesapothekerkammer Hessen: http://www.apothekerkammer.de
(20.11.2023).

Fur Hessen vgl. Gesetz Uber die Berufsvertretungen, die Berufsausiibung, die Weiterbildung und die Berufsgerichts-
barkeit der Arzte, Zahnérzte, Tierirzte, Apotheker, Psychologischen Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeuten (Heilberufsgesetz) in der Fassung vom 07.02.2003 (GVBI. | S. 66, 242) zuletzt geandert am
19.12.2016 (GVBI. I, S. 329-332).
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Der Kammer gehoren alle Apotheker an, die ihren Beruf ausiiben. Es handelt sich somit
um eine Pflichtmitgliedschaft*, deren verfassungsmaRige Zuldssigkeit anerkannt ist. Die
Mitgliedschaft erstreckt sich in gleicher Weise auf Apothekeninhaber sowie angestellte
Apotheker, etwa in einer Apotheke oder in einem pharmazeutischen Herstellungsbe-
trieb. Apotheker, die ihren Beruf nicht austiben, sowie Personen, die sich in der prakti-
schen pharmazeutischen Ausbildung nach der Approbationsordnung fiir Apotheker be-
finden, konnen freiwilliges Mitglied werden. Berufsangehorige aus Mitgliedstaaten der
Europdischen Union haben die gleichen Rechte und Pflichten, wenn sie im Kammerbe-
reich ihren Beruf ausliben und ihren Wohnsitz haben.

Die Kammern haben die Befugnis, ihre Angelegenheiten im Wege der Rechtsetzung ei-
genverantwortlich zu ordnen. Sie kdnnen Satzungen, Berufsordnungen, Befehlsordnun-
gen und Beitragsordnungen erlassen.

Die Kammer hat zwei Organe zu ihrer Willensbildung, namlich die Delegiertenversamm-
lung sowie den Vorstand. Die Delegiertenversammlung ist nicht eine Mitgliederver-
sammlung, sondern ein Gremium von Delegierten, die von den Kammerangehorigen ge-
wahlt werden. Die Beschllisse der Kammerversammlung werden grundsatzlich mit einer
einfachen Stimmenmehrheit gefasst. Zu ihren Aufgaben gehort die Wahl des Vorstands,
die Beschlussfassung Uber die Kammersatzung, die Geschaftsordnung, die Beitragsord-
nung und den Haushaltsplan sowie die Befassung mit allen grundsatzlichen Standesfra-
gen. Der Vorstand fiihrt die Geschafte der Kammer, der nach naherer Bestimmung der
Kammersatzung oder der Geschaftsordnung seine Geschafte wahrnimmt. Ihm gehdéren
der Prasident, der Vizeprasident und mindestens drei Beisitzer an. Der Prasident hat die
Aufgabe, die Kammer nach auRen zu vertreten, die laufenden Angelegenheiten zu erle-
digen und die Beschliisse des Vorstands auszufiihren sowie die Sitzungen des Vorstands
und der Kammerversammlung einzuberufen und in den Sitzungen Vorsitz zu fihren.

Im Kammergesetz sind die Aufgaben der Apothekerkammer aufgefiihrt. Sie ist nicht nur
berechtigt, sich mit diesen Aufgaben zu beschaftigen, sondern kann dariber hinaus auch
weitere Aufgaben lGbernehmen. Bei den Kammeraufgaben ist zwischen Pflichtaufgaben
und freiwilligen Aufgaben zu unterscheiden.

Zu den Pflichtaufgaben gehoren

. die Unterstlitzung des offentlichen Gesundheitsdienstes bei der Erflllung seiner
Aufgaben,

. die Erstattung von Fachgutachten auf Verlangen der zustdndigen Behorden oder
Benennung von Sachverstandigen zur Erstattung von Gutachten,

° die Uberwachung der Kammerangehdrigen bei der Erfiillung ihrer Berufspflichten,

. die Forderung der beruflichen Fortbildung der Kammerangehorigen,

49

Vgl. Gornig, Gilbert, Pflichtmitgliedschaft in der Industrie- und Handelskammer. Verfassungsrechtliche und europa-
rechtliche Aspekte, in: Wirtschaft und Verwaltung 1998, Heft 3, S. 157 ff.; ders., Pflichtmitgliedschaft in der Industrie-
und Handelskammer, in: Gornig, Gilbert (Hrsg.), Rechtliche Aspekte der Vermdgensberatung, Schriftenreihe der For-
schungsstelle fur Finanzdienstleistungsrecht der Philipps-Universitat Marburg, 2003, S. 1 ff.
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. die Sorge fir ein gedeihliches Verhaltnis der Kammerangehorigen untereinander,

. sowie die Schlichtung von Streitigkeiten zwischen Kammerangehdrigen sowie zwi-
schen ihnen und einem Dritten, soweit die Streitigkeit aus der Berufsaustibung ent-
steht und nicht andere Stellen zur Schlichtung des Streites zustandig sind.

Daneben kann die Apothekerkammer auch noch weitere Aufgaben freiwillig tiberneh-
men, die durch den Kammerzweck gedeckt sind. Darunter fallt

. die Schaffung von Firsorge- und Versorgungseinrichtungen fiir die Kammerange-
horigen und deren Familienmitglieder,

. die Forderung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen,
. Fortbildungskurse,

° Zusammenarbeit mit anderen Kammern und

. die Foérderung von PTA-Schulen.

Die Apothekerkammer hat die finanziellen Mittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben aufzubrin-
gen. Zu diesem Zweck hat sie das Recht, von ihren Angehorigen Beitrage zu erheben. Es
handelt sich hierbei um Pflichtbeitrage®, die gegebenenfalls auch zwangsweise beige-
trieben werden kénnen. Die H6he und Naheres zur Beitragspflicht ergibt sich aus der
jeweiligen Beitragsordnung.

Der Staat wacht dariiber, ob die einzelnen Selbstverwaltungskorperschaften die ihr iber-
tragenen Pflichten dem Gesetz gemal erfiillen und sich bei der Wahrnehmung ihrer frei-
willigen Aufgaben an die gesetzlichen Grenzen halten. Es handelt sich um Rechtsauf-
sicht, nicht um Fachaufsicht. Aufsichtsbehdrde flir das Gesundheitswesen ist das jewei-
lige Fachministerium des Landes, das Bundesgesundheitsministerium hat keine Auf-
sichtskompetenzen.

Um die Aufgaben im Bereich des Schlichtungs- und Schiedswesens zu erfiillen, wurden
Schlichtungsausschiisse bzw. Schlichtungsstellen oder Schieds- und Schlichtungsstellen
errichtet. Diese Aufgabe ergibt sich aus dem Grundsatz der beruflichen Selbstverwal-
tung. Die Schieds- und Schlichtungsstelle ist bei vermégensrechtlichen Streitigkeiten
(Schiedssache) und bei personlichen Streitigkeiten (Schlichtungssache) zwischen Apo-
thekern zustdndig. Handelt es sich um vermodgensrechtliche Streitigkeiten, dann ist in
den Schiedsordnungen in der Regel vorgesehen, dass das Schiedsverfahren, falls es nicht
zu einem Ausgleich fiihrt, in das formliche schiedsgerichtliche Verfahren nach den

50

Zur Pflichtmitgliedschaft: Mit Beschluss vom 12.07.2017 (Az.: 1 BvR 2222/12, 1 BvR 1106/13) bestitigte das BVerfG
die Pflichtmitgliedschaft in den Industrie- und Handelskammern. Diese Entscheidung hat nach Ansicht des Senats nicht
nur eine Bedeutung flr die Gewerbetreibenden, sondern auch allgemein fir die funktionale Selbstverwaltung in Wirt-
schafts- und berufsstéandischen Kammern. Zwar kdnnte der Gesetzgeber eine Pflichtmitgliedschaft durch ein Konzept
freiwilliger Mitgliedschaft ersetzen. Durch eine freiwillige Mitgliedschaft in einem privaten Verband kénnte jedoch die
Interessenvertretung nicht in gleichem MalRe gewahrleistet werden, so das Gericht. Dazu Jahn, Ralf, Pflichtmitglied-
schaft in Kammern ist verfassungsgemafl, in: NWB Steuer- und Wirtschaftsrecht 2017, Heft 40, S. 3062 ff. Er weist
darauf hin, dass sich die Beitragsverpflichtung in den IHKs in den letzten Jahren ohnehin deutlich verringert hat. Die
Beitragslast sei absolut und im Verhaltnis von Leistung und Gegenleistung zumutbar. Ungefahr 45 % der Mitglieder
zahlten ohnehin keinen Beitrag. Vgl. dazu ferner Gornig, Gilbert, Pflichtmitgliedschaft in der Industrie- und Handels-
kammer, in: Gornig, Gilbert (Hrsg.), Rechtliche Aspekte der Vermdgensberatung, Schriftenreihe der Forschungsstelle
flr Finanzdienstleistungsrecht der Philipps-Universitat Marburg, 2003, S. 1 ff.
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Bestimmungen der Zivilprozessordnung Ubergeleitet werden kann. Die Schieds- und
Schlichtungsstelle ist ferner zustandig bei BerufspflichtverstoBen und bei Satzungsver-
letzungen. Ist an dem Streit ein Dritter, also ein Nichtapotheker, beteiligt, konnen
Schieds- und Schlichtungsverfahren nur mit ausdriicklicher Zustimmung des Dritten aus-
gefliihrt werden. In Baden-Wirttemberg besteht die Besonderheit, dass das Schlich-
tungswesen den Berufsgerichten lbertragen ist. Flr Schiedssachen besteht eine Schied-
sordnung, die die Entscheidung durch ein Schiedsgericht vorsieht. In Bayern werden
Schiedssachen aufgrund einer Schiedsordnung durch ein Schiedsgericht entschieden, in
Schleswig-Holstein besteht flir Schlichtungssachen ein Schlichtungsausschuss und fir
Schiedssachen ein Schiedsgericht, das aufgrund der Schiedsordnung tatig wird.

Der Rechtsabteilungen der Landesapothekerkammern (LAK) beraten und informieren.
Sie beantworten Fragen zum Apotheken-, Arzneimittel- und Betdaubungsmittelrecht so-
wie zur Apothekenbetriebsordnung. Sie informieren UGber zuldssige Werbearten im Rah-
men der Berufsordnung. Sie geben auch Publikationen heraus (Mitteilungsblatt der Kam-
mer, Newsletter). Rechtsauskiinfte werden den Kammermitgliedern kostenfrei erteilt,
sie fiihren alle Klage- und Widerspruchsverfahren, die die Kammer betreffen, durch. Sie
nehmen die Berufsaufsicht Gber die Kammerangehoérigen wahr und betreuen die Phar-
mazeuten im Praktikum sowie die Auszubildenden zum/zur Pharmazeutisch-kaufmanni-
schen Angestellten in rechtlicher Hinsicht. Auch nimmt die Rechtsabteilung an der Aus-
bildung von Rechtsreferendaren teil. AuBerdem werden in der Rechtsabteilung die An-
ordnungen zur Dienstbereitschaft erarbeitet und die Genehmigungen fiir die Rezeptsam-
melstellen erteilt.>

I11. Apothekerverband

In jedem Bundesland besteht ein Apothekerverband®?, der in der Regel auch als Apothe-
kerverband bezeichnet wird. Rechtlich handelt es sich um einen eingetragenen Verein.

Aufgaben des Verbandes sind Wahrung und Férderung der ethischen, beruflichen, sozi-
alrechtlichen und politischen sowie wirtschaftlichen Belange des Apothekerstandes, die
Information, Beratung und Vertretung in tarif- und arbeitsrechtlichen Fragen sowie der
Abschluss von Arzneilieferungsvertragen mit den Verbanden der gesetzlichen Kranken-
kassen und der Abschluss von Tarifvertragen.

Die Mitgliedschaft in den Apothekerverbdnden erfolgt auf freiwilliger Basis. Mitglieder
konnen lediglich Apothekeninhaber sein. Die Apothekerverbande sind dem allgemeinen
Vereinsrecht unterworfen.
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http://www.apothekerkammer.de/recht/. Vgl. unten Kap.3 § 6 VIII.

In Nordrhein-Westfalen bestehen aufgrund der GroRRe des Bundeslandes zwei Apotheker-Verbande, namlich Nord-
rhein und Westfalen-Lippe.
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IV. Standesvertretungen auf Bundesebene

Auf Bundesebene bestehen die Bundesapothekerkammer (BAK) und der Deutsche Apo-
theker-Verband e. V. (DAV)* sowie die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bande (ABDA).

Die Landesapothekerkammern haben sich zu einer Arbeitsgemeinschaft zusammenge-
schlossen, der sie den Namen Bundesapothekerkammer gegeben haben. Es handelt
sich hierbei um die Gesamtvertretung der Landesapothekerkammern mit der Aufgabe,
die gemeinsamen Interessen auf Bundesebene wahrzunehmen. Die Bundesapotheker-
kammer hat keine Weisungsbefugnis gegeniber einzelnen Apothekerkammern.

Ebenso wie die Landesapothekerkammern sich in der Bundesapothekerkammer zusam-
mengeschlossen haben, haben sich die Landesapothekerverbande zu einer Bundesver-
einigung, dem Deutschen Apotheker-Verband e. V. (DAV) zusammengeschlossen. Mit-
glieder des DAV sind die 17 Landesapothekerverbande bzw. -vereine in den Regionen. Es
handelt sich hierbei ebenfalls um einen Verein, dessen Mitglieder aber nicht einzelne
Apotheker, sondern die Landesverbadnde sind. Sie verfolgen auf Bundesebene die glei-
chen Zwecke wie die Landesverbande. Einmal jahrlich wird die Wirtschaftstagung des
Deutschen Apotheker-Verbandes durchgefiihrt. Der Deutsche Apothekerverband e.V. ist
die Interessenvertretung der Apothekenleiter und steht als Wirtschaftsverband primar
fur die kaufmannische Seite des Apothekerberufs. Zu den Aufgaben des DAV gehoren die
Wahrnehmung und Forderung wirtschaftlicher und gesellschaftlicher Interessen der
Apothekerschaft, insbesondere der 6ffentlichen Apotheken. Dies umfasst die Vertretung
der wirtschaftlichen Interessen gegeniiber den gesetzlichen Krankenkassen und sons-
tigen Kostentragern, insbesondere beim Abschluss bundeseinheitlicher Arznei- und
Hilfsmittelversorgungsvertrage sowie sonstiger Vereinbarungen. Weitere Aufgabe sind
die Durchfiihrung, Koordination und Unterstiitzung von Mallnahmen auf den Gebieten
der Gemeinschaftswerbung und Offentlichkeitsarbeit, die Férderung der betrieblichen
Rationalisierung der offentlichen Apotheken sowie die Errichtung und Verwaltung des
Fonds zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken gemaR §§ 18 ff.
Gesetz Uber das Apothekenwesen® (Apothekengesetz - ApoG) als Sonderaufgabe.%®

Die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V (ABDA) ist die Spitzenorga-
nisation aller Apothekerinnen und Apotheker” Zu ihren Mitgliedern gehéren 17
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Vgl. https://www.abda.de/abda/organisation/dav/ (20.11.2023). — Vgl. auch aktuell: Rahmenvertrag Gber die Arznei-
mittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 01.01.2019 zwischen dem Rahmenvertrag liber die
Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 01.01.2019 zwischen dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, Berlin (nachstehend ,,GKV-Spitzenverband” genannt) und dem Deutschen Apothekerverband e.
V., Berlin Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Berlin (nachstehend ,GKV-Spitzenverband” genannt) und dem
Deutschen Apothekerverband e. V., Berlin, der am 01.07.2019 wirksam wurde. Text in der Anlage.

Vgl. http://www.abda.de (20.11.2023).

Text: Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15.10.1980 (BGBI. | S. 1993), zuletzt durch Artikel 3
des Gesetzes vom 19.07.2023 (BGBI. 2023 | Nr. 197) gedndert.

So http://www.abda.de/abda/organisation/dav/.

Der Mitgliederversammlung der ABDA gehoren alle 34 Mitgliedsorganisationen an. Sie wahlt die Mitglieder des Ge-
schaftsflihrenden Vorstandes und des Gesamtvorstandes. Die Amtszeit der Vorstandsmitglieder betragt jeweils vier
Jahre. Der Gesamtvorstand besteht aus den 34 Prasidenten bzw. Vorsitzenden der Mitgliedsorganisationen sowie den
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Landesapothekerkammern und 17 Landesapothekerverbande. Nordrhein-Westfalen ist
aufgrund seiner Grof3e in die Bereiche Nordrhein und Westfalen-Lippe aufgeteilt. Unter
dem Dach der ABDA haben sich die Apothekerkammern in der Bundesapothekerkammer
(BAK), die Apothekerverbdande im Deutschen Apothekerverband e.V. (DAV) zusammen-
geschlossen. lhre Aufgabe ist es, die Interessen des Apothekerstandes auf Bundesebene
einheitlich zu vertreten. Die ABDA hat gemeinsam mit ihren Partnern aus der Arzteschaft
ganz spezielle Betreuungsleitlinien, insbesondere fiir chronisch kranke Patienten, ent-
wickelt. In Modellversuchen werden diese Leitlinien wissenschaftlich begleitet und auf
ihre Praxistauglichkeit Gberprift. Es wird damit angestrebt, den Gesundheitszustand und
damit die Lebensqualitat des Patienten so weit wie moglich zu verbessern. Aber nicht
nur der Patient zieht daraus Nutzen, sondern auch die Krankenkassen, denkt man an die
Verringerung der Krankheitsfolgekosten. Die ABDA hat zudem mit dem Berufsverband
der Allgemeinarzte Deutschlands in einer Gemeinsamen Erklarung zur Zusammenarbeit
von Arzten und Apothekern die Ziele in der Arzneimitteltherapie definiert und dabei die
sich ergdnzenden Tatigkeitsfelder und Verantwortungsbereiche beider Heilberufe abge-
steckt. Das bedeutet fiir den Patienten, dass Arzte und Apotheker auf der Basis von Da-
ten zur praktischen Evidenz und zur kontrollierten Erfolgskontrolle die Arzneimittelthe-
rapie optimieren. Auf der Grundlage aktueller wissenschaftlicher Forschungsergebnisse
kommt ein verbesserter Erfahrungsaustausch den Patienten in der Arztpraxis und in der
Apotheke unmittelbar zugute. Von besonderer Bedeutung war das Telematikprojekt der
ABDA % Ziel ist es, bessere Behandlungs-, Beratungs- und Betreuungsstandards mit Hilfe
einer Arzneimitteldokumentation auf einer Patientenkarte zu erreichen. Das hat fir den
Patienten mehr Sicherheit und Effektivitat bei ihrer Arzneimitteltherapie zur Folge, weil
Arzte und Apotheker beispielsweise Doppelverordnungen rechtzeitig erkennen und ver-
meiden kdnnen. Schwerpunkt der Telematik war es auch, die bundesweite Einflihrung
des elektronischen Rezepts® zu begleiten. Insbesondere bei der Bewertung neuartiger
Therapiemoglichkeiten kann der Einsatz von Telematik im Gesundheitswesen dazu bei-
tragen, Kosten zu sparen.®® Die ABDA stellt sich ferner der standigen Herausforderung,
die Zukunft des Berufsstands aktiv zu gestalten und nicht nur zu verwalten. Sie will zu-
sammen mit internationalen Apothekerorganisationen und der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) Uiberregionale Zukunftskonzepte mitgestalten. lhr Ziel ist es, die dezentrale
Apothekenstruktur mit ihrem hohen Qualitdtsanspruch und Qualitdtsniveau zu sichern
und weiterzuentwickeln, da die Bevolkerung die Apotheke als Institution des hauslichen
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Mitgliedern des Geschéftsfilhrenden Vorstandes. Zudem gehdren ihm vier nicht selbststandig tatige Apotheker an.
Der Geschaftsflihrende Vorstand der ABDA besteht aus dem Prasidenten, Vizeprasidenten, einem nichtselbststandi-
gen Apotheker aus einer offentlichen Apotheke sowie den Geschaftsfihrenden Vorstanden von BAK und DAV. Insge-
samt sind somit 13 Personen im Geschéftsfiihrenden Vorstand der ABDA. Der Geschaftsfiihrende Vorstand beauftragt
die hauptamtliche Geschaftsfihrung mit der Vorbereitung und Umsetzung von Beschlissen. Einmal jahrlich findet im
Rahmen des Deutschen Apothekertages die Hauptversammlung der Apothekerinnen und Apotheker statt. Die Haupt-
versammlung dient der berufspolitischen Willensbildung. Ihre Beschlisse sind fiir das Handeln der Bundesvereinigung
und ihrer Organe grundsétzlich verpflichtend. So: http://www.abda.de/abda/.
https://www.cgm.com/de/telematikinfrastruktur_de/telematikinfrastruktur_in_der_apotheke/apotheke.de.
https://www.abda.de/aktuelles-und-presse/pressemitteilungen/detail/apotheken-in-deutschland-schliessen-sich-
an-telematik-infrastruktur-an/ (20.11.2023).

Dazu vgl. auch unten Kap. 3 § 6.VI.1.
http://www.aponet.de/apotheke/mehrwert/index.html (20.11.2023).
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Umfelds und den freiberuflich tatigen Apotheker als Vertrauensperson mit seiner per-
sonlichen und unabhangigen Beratung behalten will. Zusammen mit der orts- und zeit-
nahen Zurverfiigungstellung des Arzneimittels kommen die Apotheker dem kranken
Menschen am nachsten.5!

Die ABDA ist Mitglied im Zusammenschluss der Apotheker in der Europaischen Union
(ZAEU).® Ein wichtiges Anliegen des ZAEU ist es, die Rolle der unabhéngigen und freibe-
ruflich tatigen Apotheker innerhalb des europdischen Gesundheitswesens zu starken.
Unter Berlicksichtigung nationaler Unterschiede setzt sich die Vereinigung ein fiirs:

. hohe Qualitatsmalistabe bei pharmazeutischen Dienstleistungen,

o den Kampf gegen Arzneimittelfalschungen,

. die Starkung patientenorientierter Gesundheitssysteme,

. den Umgang mit demographischen Herausforderungen in Europa,

o den Kampf gegen Lieferengpdsse und

. die Digitalisierung des Gesundheitswesens.

Die Standesvertretungen haben 1951 ein besonderes Apothekenwarenzeichen geschaf-
fen. Es besteht aus einem groben, gotischen A auf weiflem Grund, auf dessen linkem Teil
in weiller Ausflihrung ein Arzneikelch mit Schlange eingezeichnet ist. Zur Benutzung des
Warenzeichens ist jeder Leiter einer offentlichen Apotheke berechtigt, der einem Mit-
gliedsverband des Deutschen Apothekerverbandes angehort, sowie der DAV selbst,
seine Mitgliedsverbdande und die standeseigenen, gewerblichen Unternehmen. Es han-
delt sich rechtlich um ein Verbandszeichen im Sinne des § 17 Warenzeichengesetz

(WZG). Inhaber des Verbandszeichens ist der Deutsche Apotheker-Verband, der in die
Zeichenrolle, die beim Bundespatentamt gefiihrt wird, eingetragen ist.
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http://www.aponet.de/apotheke/mehrwert/index.html (20.11.2023).

Letzter deutscher Prasident des ZAEU war 2011 der damalige ABDA-Prasident Heinz-Glnter Wolf. Im Jahr 2021 war
ABDA-Vizeprasident Mathias Arnold auch ZAEU-Vizepréasident. Er fihrte den Verband gemeinsam mit dem franzosi-
schen ZAEU-Prasidenten Alain Delgutte. Die deutsche Apothekerschaft ist mit einem eigenen Biiro in Briissel prasent,
https://www.abda.de/ueber-uns/dav/; https://www.abda.de/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/zaeu/
(20.11.2023).

Vgl. https://www.abda.de/ueber-uns/internationale-zusammenarbeit/zaeu/ (20.11.2023).
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Das in Deutschland verwendete typische gotische Apotheken-A ist in anderen Landern
nicht blich. International sind Apotheken an einem griinen Kreuz zu erkennen.® Im
deutschen Apotheken-A windet sich eine Schlange um einen Kelch. Dabei handelt es sich
um die Schale der Hygieia. Diese ist in der griechischen Mythologie die Gottin der Ge-
sundheit und gilt als Schutzpatronin der Apotheker.®

V. Einrichtungen

1. WISSENSCHAFTLICHE EINRICHTUNGEN

Die Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft® ist ein Verein zur Férderung aller wissen-
schaftlichen Bestrebungen auf dem Gesamtgebiet der deutschen Pharmazie. Fir hervor-
ragende Leistungen verleiht die Gesellschaft die Sertiirner-Medaille, die Carl-Mannich-
Medaille, die Hermann-Thoms-Medaille und die Ferdinand-Schlemmer-Medaille. Sie
veranstaltet wissenschaftliche Vortrage und gibt die Zeitschrift "Pharmakon" (bis
12/2012 ,Pharmazie in unserer Zeit“) sowie gemeinsam mit der Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbande das , Archiv der Pharmazie” heraus.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Geschichte der Pharmazie® ist die Landesgruppe der In-
ternationalen Gesellschaft fiir Geschichte der Pharmazie. Die Gesellschaft gibt die ,Phar-
maziegeschichtliche Rundschau” heraus sowie ein ,,Mitteilungsblatt”, das als Beilage zur
Deutschen Apotheker Zeitung erscheint. Flir besondere Verdienste verleiht die Gesell-
schaft die Schelenz-Plakette.

Im Heidelberger Schloss befindet sich das Deutsche Apotheken-Museum (DAM)®, des-
sen Trager die 1937 von der Gesellschaft flir Geschichte der Pharmazie und der Deut-
schen Apothekerschaft errichtete Deutsche Apotheken-Museum-Stiftung ist.

Die Deutsche Pharmazeutische Zentralbibliothek® sammelt alte und neue Literatur zum
Thema Pharmazie. Die Bibliothek umfasst heute ca. 20.000 Monographien und ca. 2.000
Zeitschriftentitel mit rund 60.000 Banden sowie Sonderdrucke und Kalender und ist in
der Wiirttembergischen Landesbibliothek in Stuttgart untergebracht.

2. BERUFLICHE EINRICHTUNGEN

Die Arzneimittelkommission der deutschen Apotheker (AMK) ist ein Fachausschuss der
Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande zur Mitwirkung der Apothekerschaft
bei der Ermittlung von Arzneimittelrisiken. Die Ermittlung von Arzneimittelrisiken erfolgt
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Griine Kreuze werden weltweit mit zum Teil ganz unterschiedlicher Bedeutung verwendet. Am haufigsten findet man
sie im medizinischen Bereich: Verbandkasten, Erste-Hilfe-Schranke sowie auch Kranken- und Rettungsfahrzeuge sind
damit gekennzeichnet. Vgl. https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2007/daz-47-2007/was-das-gruene-
kreuz-bedeutet (20.11.2023).

Vgl. Reese, Stephan, Schale von Hygieia - Was bedeutet das? (28.03.2023), https://avareurgente.com/de/schale-von-
hygieia-was-bedeutet-das (23.11.2023).

http://www.dphg.de/ (20.11.2023).
http://www.ubka.uni-karlsruhe.de/pharm/dggp/ (20.11.2023).
http://www.deutsches-apotheken-museum.de/ (20.11.2023).
http://www.wlb-stuttgart.de/archive/pharmbib.html. (20.11.2023).
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auf die Weise, dass den Apothekenleitern Berichtsbogen zur Ausfiillung und Riickleitung
an die Arzneimittelkommission der deutschen Apotheker zur Verfligung gestellt werden,
in denen sie in der Apotheke festgestellte Beanstandungen mitteilen. Es handelt sich bei
dieser Mitwirkung um eine Berufspflicht” des Apothekers.

Das Deutsche Arzneipriifungsinstitut (DAPI)” ist eine Selbsthilfeeinrichtung der Stan-
desorganisationen der Apotheker mit dem Ziel, alle mit der Prifung von Arzneimitteln
im Zusammenhang stehenden Fragen wissenschaftlich zu bearbeiten, unbekannte Fer-
tigarzneimittel zu identifizieren und insbesondere vergleichende Reihenuntersuchungen
und bioanalytische Arbeiten durchzufiihren sowie Gutachten zu erstellen.

Das Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e. V. (ZL)” stellt dem einzelnen Apothe-
ker ein wissenschaftlich auf dem neuesten Stand befindliches und technisch qualifizier-
tes Laboratorium zur Verfligung, in dem er die Prifung von Arzneimitteln vornehmen
kann.

Die Deutsche Apothekerstiftung fordert Forschung und Lehre sowie Ausbildung, Fortbil-
dung und Weiterbildung auf allen Gebieten des Gesundheitswesens, insbesondere der
Pharmazie.

Der Arbeitgeberverband Deutscher Apotheken e. V. (ADA)? ist ein Zusammenschluss
von Apothekenleitern, der Bundesverband der Angestellten (BVA) in Apotheken ist ein
Zusammenschluss der Apothekenangestellten. Die Kompetenzen der Verbande ist der
Abschluss von Bundesrahmentarifvertragen und Gehaltstarifen. Der Bundesverband
Deutscher Apotheker (BVDA)™ ist die zweitgroRte Vereinigung von Apothekenleitern
und Apothekenleiterinnen in Deutschland und tritt insbesondere fiir deren wirtschaftli-
che Interessen ein.

3. INTERNATIONALE EINRICHTUNGEN

Die Fédération Internationale Pharmaceutique (FIP)”> wurde 1912 im Vollzug eines Be-
schlusses des 10. Internationalen Kongresses der Pharmazie in Den Haag gegriindet.
Nach Art. 2 ihres Statuts hat sie den Zweck, die Pharmazie auf internationalem Boden
als Berufsstand und angewandte Wissenschaft zu entwickeln. Es wurden Sektionen ge-
bildet, die international zusammenarbeiten. Der Gesellschaft geh6ren mehr als 30 Lan-
der an, darunter auch die Bundesrepublik Deutschland, die bei den Kongressen durch
die ABDA vertreten wird.

Die Internationale Gesellschaft fiir Geschichte der Pharmazie’ wurde 1926 gegriindet.
Sie verfolgt den Zweck, den internationalen Mittelpunkt fiir alle Bestrebungen
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Vgl. oben Kap. 2 § 1.1ll. und § 2.I.
http://www.dapi.de/(20.11.2023).

Carl-Mannich-StraRe 20, 65760 Eschborn; http://www.hotfrog.de/Firmen/Zentrallaboratorium-Deutscher-
Apotheker-e-V-ZL; https://de.wikipedia.org/wiki/Zentrallaboratorium_Deutscher_Apotheker(20.11.2023).

https://apothekenwiki.com/enzyklopaedie/arbeitgeberverband-deutscher-apotheken-ada/ (20.11.2023).
http://www.apothekerverband-bvda.de/(20.11.2023).
http://www.fip.org/www2/ (20.11.2023).

https://histpharm.org/; https://de.wikipedia.org/wiki/Internationale_Gesellschaft_f%C3%BCr_Geschi-
chte_der_Pharmazie (20.11.2023).
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pharmaziegeschichtlicher Natur zu bilden. Ihre Aufgabe ist es, eine angemessene Vertre-
tung der Geschichte der Pharmazie an den Hochschulen durchzusetzen.

Das Groupement Pharmaceutique de I'Union Européenne” ist ein Zusammenschluss
der Spitzenorganisationen der Apotheker der EU-Lander zur Vertretung ihrer gemeinsa-
men Interessen bei den Organen der Europaischen Gemeinschaft. Zu ihren Zielen gehort
auch die Errichtung einer Charta der Aufgaben der europaischen Apotheker im Gesund-
heitswesen.

Die International Pharmaceutical Student’s Federation (IPSF)” ist eine internationale
Vereinigung der Studenten der Pharmazie. Sie wurde 1949 in Amsterdam gegriindet,
nimmt die gemeinsamen Interessen wahr und organisiert den Austausch von Pharma-
ziestudenten.
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https://www.pgeu.eu/ (20.11.2023).
http://www.ipsf.org/website/html/Main/main.html (20.11.2023).
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§ 1. Rechtsgrundlagen

I. Entwicklung des Apothekenrechts

Das klassische Apothekenrecht hatte eine zahlenmaRige Beschrankung der Apotheken
und die Zuordnung jeder Apotheke zu einem bestimmten Einzugsgebiet zur Folge. Es gab
ein Exklusivrecht, das bedeutete, dass in einem bestimmten rdumlichen Bereich nur der
Beliehene und kein anderer eine Apotheke betreiben durfte. Es war auch vorgeschrie-
ben, in welchem Gebaude die Apotheke betrieben werden musste. Auf diese Weise ent-
wickelten sich Betriebsrechte zu dinglichen Rechten, sog. Realrechten, die auch im
Grundbuch eingetragen wurden. Dieses Apothekenrealrecht konnte vererbt und verau-
Rert werden und unterlag der steuerlichen Bewertungspflicht. War der Erwerber eines
solchen Realrechts ein approbierter Apotheker, so erwarb er damit den 6ffentlich-recht-
lichen Anspruch ohne Riicksicht auf sein Alter und auf andere Interessenten, die Apo-
theke betreiben zu kénnen.

Die Realkonzession wurde 1811 im preuBischen Apothekenrecht eingefiihrt. Sie war
eine mit dem Prasentationsrecht ausgestattete persdnliche 6ffentlich-rechtliche Konzes-
sion, die nur bei Vorliegen eines 6ffentlichen Bediirfnisses fiir einen Neuapotheker er-
teilt werden durfte. Das Prasentationsrecht bedeutete, dass der Konzessionar seinen
Nachfolger mit der Wirkung benennen konnte, dass die Behérde dem Benannten die
Konzession erteilen musste. Auf diese Weise wurde die VerauRerlichkeit und Vererblich-
keit der Realkonzessionsapotheken erreicht. Der vom Konzessionsinhaber oder seinen
Erben vorgeschlagene, also prasentierte Apotheker erhielt die Konzession. In den links-
rheinischen Gebieten unter franzésischer Herrschaft bestand von 1794 bis 1813 vollige
Niederlassungsfreiheit.

Die apothekenrechtliche Personalkonzession im Gegensatz dazu war ihrem Wesen nach
eine an die Person gebundene 6ffentlich-rechtliche Bezugserlaubnis, die mit dem Able-
ben ihres Tragers erlosch. Sie entstand als Reaktion auf die erh6hten Preise flir Apothe-
kenrealrechte und Realkonzessionsapotheken. Das Erloschen der Personalkonzession
war ein Rechtsvorgang, der als ,,Heimfall der Konzession“ an die Stadt bezeichnet wurde.
Diese Art Betriebsrecht wurde 1827 zundchst in Hessen, dann 1843 in Wiirttemberg,
1863 in Baden, 1868 in Bayern” und schliefSlich 1894 in PreuBen durch Kabinettsorder
vom 30. Juni eingefiihrt.

Im Jahr 1855 wurde in Hessen die Moglichkeit geschaffen, Apothekenkonzessionen an
Gemeinden oder Kreise zu verleihen. Es war somit die Errichtung einer Gemeindeapo-
theke moglich geworden. Der Konzessionsinhaber musste dann die Apotheke verpach-
ten. Bei der Neuvergabe nach dem Ableben des bisherigen Trégers wurde ein Ausschrei-
bungsverfahren durchgefiihrt und derjenige Bewerber mit der Konzession bedacht, der
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In Bayern wurden Apotheken durch das Gesetz liber das Gewerbewesen vom 30.01.1868 unverkauflich.
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das hochste Betriebsberechtigungsalter nachweisen konnte. Der Errichtung einer neuen
Apotheke ging eine strenge Prifung der Bedirfnisfrage voraus. Bei diesem System
konnte der Konzessionar nicht die Weiterfiihrung der Apotheke durch einen Nachkom-
men sicherstellen, weil dieser in der Regel nicht das notwendige hohe Betriebsberechti-
gungsalter hatte, so dass die Apotheke der Familie beim Ableben des Konzessionars ver-
loren ging.

II. Wichtige Gesetze im Uberblick

1. BUNDESAPOTHEKENGESETZ
a) Allgemein

Nach der Verkiindung des Apothekenurteils® berief die Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande eine Kommission ein, die in Hamburg zusammentrat und einen Ent-
wurf eines neuen Apothekengesetzes erarbeitete. Die Kommission erhielt wegen des Ta-
gungsortes Hamburg den Namen Hamburger Kommission. Der Entwurf der Hamburger
Kommission war Grundlage des Gesetzes iiber das Apothekenwesen vom 20. August
19608, das am 1. Oktober 1960 in Kraft trat. Das Apothekengesetz bildete die Rechts-
grundlage fir die Errichtung und den Betrieb von Apotheken. Mit ihm wurden alle ent-
gegenstehenden Bundes- und Landesgesetze auer Kraft gesetzt. Das waren insgesamt
48 Gesetze und Verordnungen, die in dem damaligen § 31 Apothekengesetz zusammen-
gestellt waren. Heute sind bei allen Fragen, die das Apothekenwesen angehen, nur noch
die Bestimmungen des Apothekengesetzes maRgebend. Das Apothekengesetz wurde
mehrmals gedndert und anderen Gesetzen angepasst.®

Das Gesetz zur Umsetzung der Apothekenrichtlinien der Europaischen Gemeinschaft
in deutsches Recht vom 23. September 1988# hatte ebenfalls Anderungen des Apothe-
kengesetzes zur Folge. Mit dem Gesetz zur Umsetzung der Apothekenrichtlinien der Eu-
ropdischen Gemeinschaft werden Angehorige der librigen Mitgliedstaaten der Europa-
ischen Gemeinschaft den Deutschen gleichgestellt, ihre pharmazeutischen Diplome
werden als gleichwertig anerkannt und sie erhalten eine Betriebserlaubnis fiir eine Apo-
theke, die seit mindestens drei Jahren betrieben wird. Neugriindungen kénnen damit
Angehorige der Européischen Union und des Européaischen Wirtschaftsraums (EWR)
nicht vornehmen (§ 2 Abs. 2 ApoG).
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BVerfGE 7, S. 377 ff.

Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15.10.1980 (BGBI. I, S. 1993), zuletzt gedndert durch Art.
12a des Gesetzes vom 06.05.2019 (BGBI. I, S. 646); https://www.gesetze-im-internet.de/apog/ApoG.pdf (20.11.2023).

Vgl. etwa das Gesetz zur Anderung des Gesetzes (iber das Apothekenwesen vom 04.08.1980, BGBI. 1980 |, S. 1142,
das am 09.08.1980 in Kraft trat.

BGBI. 19881, S. 1077.
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Der Einigungsvertrag lber die Herstellung der Einheit Deutschlands vom 31. August
1990% regelte die Privatisierung der staatlichen Apotheken in der fritheren DDR durch
Einflgung des unterdessen wieder aufgehobenen § 28 a in das Apothekengesetz. Die
Neugriindung von Apotheken in den neuen Bundeslandern war jedem deutschen Apo-
theker gestattet. Die in Treuhandschaft Gibergefiihrten staatlichen Apotheken waren zum
Kauf oder zur Verwaltung auszuschreiben, wobei bis zum 31. Dezember 1992 der Verkauf
nur an Apotheker der friiheren DDR erfolgen konnte (§ 28 a Abs. 9 ApoG a. F.). Die Ver-
waltungen der Apotheken endeten am 31. Dezember 1996 (§ 28 a Abs. 5 UAbs. 2 ApoG
a. F).

b) Inhalt

Das Apothekengesetz regelt im ersten Abschnitt die Erlaubnis zum Betreiben einer Apo-
theke und im zweiten Abschnitt die Krankenhaus-, Bundeswehr-, Zweig- sowie Notapo-
theken. Der dritte Abschnitt ermachtigt zum Erlass von Rechtsverordnungen und enthalt
Ausnahmeregelungen fir Bundesgrenzschutz und Bereitschaftspolizei. Im vierten Ab-
schnitt finden sich Straf- und BuBgeldbestimmungen und im fiinften Abschnitt Schluss-
und Ubergangsbestimmungen.

Nach § 1 Abs. 1 ApoG obliegt es den Apotheken, fiir die im 6ffentlichen Interesse gebo-
tene Sicherstellung einer ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung der Bevélkerung
zu sorgen. Damit bringt der Gesetzgeber zum Ausdruck, dass die ordnungsgemale Arz-
neimittelversorgung der Bevolkerung durch die Apotheke zu erfolgen hat und diese da-
mit eine 6ffentliche Aufgabe erflillt. Apotheken sind damit in erster Linie Einrichtungen
der Gesundheitspflege und erst in zweiter Linie privatwirtschaftliche Unternehmungen.

Es besteht grundsatzlich Niederlassungsfreiheit. Die Behorde priift also nicht, ob ein Be-
dirfnis zur Er6ffnung einer Apotheke besteht.

Der Apotheker darf gemaR § 1 Abs. 2 ApoG eine Apotheke und bis zu drei Filialapothe-
ken betreiben. Die Erlaubnis zum Betrieb mehrerer 6ffentlicher Apotheken ist auf Antrag
zu erteilen, wenn

. der Antragsteller die gesetzlichen Voraussetzungen (§ 2 Abs. 4 Nr. 1 ApoG) fiir jede
der beantragten Apotheken erfillt und

. die von ihm zu betreibende Apotheke und die von ihm zu betreibenden Filialapo-
theken innerhalb desselben Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder in einan-
der benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stadten liegen (§ 2 Abs. 4 Nr. 2 ApoG).

Fiir den Betrieb mehrerer 6ffentlicher Apotheken gelten die Vorschriften des Apothe-
kengesetzes mit folgenden MalRgaben entsprechend:

. Der Betreiber hat eine der Apotheken (Hauptapotheke [§ 2 Abs. 5 Nr. 1 ApoG]) per-
sonlich zu fihren.
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BGBI. 199011, S. 885 ff., 1082. Nach Art. 8 Einigungsvertrag tritt mit dem Wirksamwerden des Beitritts im Beitrittsgebiet
Bundesrecht in Kraft, soweit es nicht in seinem Geltungsbereich auf bestimmte Lander oder Landesteile der Bundes-
republik Deutschland beschrankt ist und durch den Einigungsvertrag nichts anderes bestimmt ist.
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. Fir jede weitere Apotheke (Filialapotheke) hat der Betreiber schriftlich einen Apo-
theker als Verantwortlichen zu benennen, der die Verpflichtungen zu erfiillen hat,
wie sie in diesem Gesetz und in der Apothekenbetriebsordnung fir Apothekenlei-
ter festgelegt sind (§ 2 Abs. 5 Nr. 2 ApoG). Soll die Person des Verantwortlichen
gedndert werden, so ist dies der Behorde von dem Betreiber eine Woche vor der
Anderung schriftlich anzuzeigen.

Regelrecht verbissen hatte sich die Europadische Kommission in das Fremd- und Mehrbe-
sitzverbot und in Niederlassungsbeschrankungen fiir Apotheken. Zwischen 2005 und
2008 wurden Vertragsverletzungsverfahren gegen neun der 25 Mitgliedstaaten eingelei-
tet.®> Die Kommission der Europdischen Union forderte im September 2008 die Bun-
desregierung féormlich auf, eine Anderung ihrer Rechtsvorschriften zur Regelung des
Besitzes von Apotheken voranzutreiben und Beschrankungen der Niederlassungsfrei-
heit zu kippen. Es ging um die Vorschriften, in denen geregelt ist, dass nur Apotheker
oder lediglich aus Apothekern gebildete Partnergemeinschaften Apotheken besitzen
dirfen. Darliber hinaus ist der Besitz von mehr als einer Hauptapotheke und drei Filial-
apotheken nicht gestattet. AuRerdem sei die raumliche Nahe zwischen der Hauptapo-
theke und den Filialapotheken vorgegeben. Es missfiel auch die Vorgabe, wonach nur ein
Apotheker eine Apotheke besitzen darf. Nach Auffassung der Kommission waren diese
Regeln nicht mit der Begriindung des Gesundheitsschutzes zu rechtfertigen und standen
somit im Widerspruch zu der in Art. 43 EG-Vertrag verankerten Niederlassungsfreiheit.
Die Aufforderung der EU-Kommission erfolgte in Form von so genannten, mit Griinden
versehenen Stellungnahmen. Dies war die zweite Stufe des Vertragsverletzungsverfah-
rens nach Artikel 226 EG-Vertrag. Innerhalb von zwei Monaten muss danach der Kom-
mission eine zufrieden stellende Antwort vorliegen, ist dies nicht der Fall, kann sie den
Europaischen Gerichtshof anrufen. Die EU-Kommission stellte aber ihre Vertragsverlet-
zungsverfahren gegen Deutschland — und weitere Lander — in Sachen Apothekenrecht
ein. Aufgrund der EuGH-Urteile misse den Mitgliedstaaten ausreichend Spielraum ein-
geraumt werden.

Eine Apotheke darf erst er6ffnet werden, nachdem die zustindige Behorde bescheinigt
hat, dass die Apotheke den gesetzlichen Anforderungen entspricht (Abnahme, § 6
ApoG). Trotz der Approbation bedarf also der Apotheker einer besonderen behérdlichen
apothekenrechtlichen Betriebserlaubnis. Diese Erlaubnis gilt nur fiir den Apotheker, dem
sie erteilt ist, und fir die in der Erlaubnisurkunde bezeichneten Raume (§ 1 Abs. 3 ApoG).

Die Erlaubnis verpflichtet zur personlichen Leitung der Apotheke in eigener Verantwor-
tung (§ 7 ApoG). Der Apotheker kann damit grundsétzlich jeweils nur eine und nicht
gleichzeitig mehrere Apotheken betreiben, da der Betrieb der Apotheke die laufende
personliche Mitwirkung des verantwortlichen Apothekers voraussetzt. Grundsatzlich soll
der Apotheker seine Apotheke also selbst leiten. Das Apothekengesetz ldsst nur in ganz
wenigen sozial bedingten Fallen die Fremdnutzung von Apotheken wie die Verpachtung
durch Nichtapotheker zu (§ 9 ApoG).&
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Vgl. http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/politik/nachricht-detail-politik/eu-kommission-stellt-apothe-
kenverfahren-ein-1/ (20.11.2023).

Vgl. dazu unten Kap. 3 § 1. V.4.a.; V.4.c.; § 5.IV.
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Der Apotheker darf mit Arzneimittelherstellern oder sonstigen Firmen oder Personen
keinerlei Abmachungen treffen, die fiir ihn Bindungen bei der Abgabe von Arzneimitteln
mit sich bringen. So darf sich der Erlaubnisinhaber nicht verpflichten, bestimmte Arznei-
mittel ausschlieBlich oder bevorzugt anzubieten oder abzugeben oder die Auswahl der
von ihm abzugebenden Arzneimittel auf das Angebot bestimmter Hersteller oder Hand-
ler oder von Gruppen von solchen zu beschranken (§ 10 ApoG).

Absprachen zwischen Apotheken und Arzten oder anderen Heilpersonen, die eine be-
vorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel, die Zufiihrung von Patienten, die Zuwei-
sung von Verschreibungen oder die Fertigung von Arzneimitteln ohne volle Angabe der
Zusammensetzung zum Gegenstand haben, sind verboten (§ 11 ApoG).

Jedermann hat die freie Wahl der Apotheke, bei der er seine Arzneimittel kauft.

2. APOTHEKENBETRIEBSORDNUNG

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird in § 21 Abs. 1 ApoG ermadchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates eine Apothekenbetriebsordnung
(ApoBetrO) zu erlassen, um einen ordnungsgemaRen Betrieb der Apotheken, Zweigapo-
theken und Krankenhausapotheken zu gewahrleisten und um die Qualitat der dort her-
zustellenden und abzugebenden Arzneimittel sicherzustellen. Die beim Inkrafttreten des
Apothekengesetzes auf Landesrecht beruhenden Betriebsordnungen wurden aufgrund
der Ermachtigung des § 21 ApoG durch die bundesrechtlich einheitliche Apothekenbe-
triebsordnung vom 7. August 1968% ersetzt. Diese Apothekenbetriebsordnung war bis
zum 30. Juni 1987 in Kraft. Ab dem 1. Juli 1987 galt die Apothekenbetriebsordnung vom
9. Februar 19872, Seitdem gab es zahlreiche Anderungen.

Die Apothekenbetriebsordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die Einrichtung
von o6ffentlichen Apotheken, Zweig- und Notapotheken sowie von Krankenhausapothe-
ken. lhre Vorschriften legen fest, wie die ordnungsgemafe Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung sicherzustellen ist. Sie enthalt Bestimmungen liber den Betrieb von 6ffent-
lichen Apotheken, den Betrieb von Krankenhausapotheken sowie Ordnungswidrigkeiten,
Ubergangs- und Schlussvorschriften.

Die Apothekenbetriebsordnung verdeutlicht, dass die Apotheke in rechtlicher Hinsicht
nicht einem gewdéhnlichen Einzelhandelsgeschift gleichgesetzt werden kann. Bestim-
mungen des Gewerbe- und Handelsrechts werden von den spezielleren Bestimmungen
des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsordnung verdrangt. Diese beiden
Normenkomplexe stellen auf die Bediirfnisse der Gesundheitspflege ab. Sie miissen
beim Betrieb einer Apotheke beachtet werden, ohne Ricksicht auf wirtschaftliche Aus-
wirkungen.
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BGBI. 1968, S. 939.

Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26.09.1995 (BGBI. | S. 1195), zuletzt
durch Artikel 4a des Gesetzes vom 19.07.2023 (BGBI. 2023 | Nr. 197) geandert.
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I11. Niederlassungsfreiheit

1. ENTWICKLUNG DER NIEDERLASSUNGSFREIHEIT

Die Militarregierung der US-amerikanischen Zone, die Bayern, Hessen, Wiirttemberg,
Baden und Bremen umfasste, fiihrte durch eine Anordnung vom 28. Marz 1949 die all-
gemeine gewerbliche Niederlassungsfreiheit ein, wobei alle entgegenstehenden Best-
immungen des deutschen Rechts, also etwa die Bedurfnispriifung, beseitigt wurden. Sie
bestand bis zum 13. Januar 1953. Die Anordnung vom 28. Marz 1949 galt auch fiir das
Apothekenwesen. Die Errichtung oder die Ubernahme einer Apotheke wurde lizenzab-
hangig gemacht. Erforderlich war also eine einfache gewerberechtliche Betriebsberech-
tigung, die jedem Antragsteller erteilt werden musste, der die Approbation als Apothe-
ker vorwies. Ein Apotheker konnte so auch mehrere Apotheken erwerben oder errich-
ten. Die Lizenz war an die Person ihres Tragers gebunden und somit nicht verauBerlich
und nicht vererblich. VerduBerlich und vererblich war jedoch die Apotheke selbst, womit
die privaten Eigentumsverhaltnisse in den Vordergrund traten. Nach und nach gingen
die einzelnen deutschen Bundeslander dazu lber, eigene Apothekengesetze zu erlassen.
Dabei flhrten sie als neue Art der Betriebsberechtigung die Betriebserlaubnis ein. Es
handelt sich hierbei um eine behordliche Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke in be-
stimmten Raumen. Sie wurde erteilt, wenn der Antragsteller die im Gesetz genau be-
zeichneten subjektiven Voraussetzungen wie etwa die Approbation, die deutsche Staats-
angehorigkeit und die ausreichende Berufserfahrung erfiillte. Die Lizenz zum Betreiben
einer Apotheke galt nur in der US-amerikanischen Besatzungszone, wahrend in den (ib-
rigen Bundeslandern andere Systeme herrschten. Das erste Gesetz dieser Art erliel§ 1952
Bayern und das damalige Wiirttemberg-Baden. In der Sowjetisch Besetzten Zone wurden
die Apotheken enteignet. Dies geschah durch die Deutsche Wirtschaftskommission
(DWK), indem die Apothekenrechte geldscht und die nicht eigenbewirtschafteten Apo-
theken in das Volkseigentum tberfihrt wurden.®

Nach dem Gesetz iiber die vorldufige Regelung der Errichtung neuer Apotheken vom
13. Januar 1953 konnten neue Apotheken nur nach den am 1. Oktober 1945 geltenden
Bestimmungen, also als Personalkonzession, errichtet werden. Das Gesetz wurde am 30.
Mai 1956 vom Bundesverfassungsgericht fir verfassungswidrig erklart und aufgehoben.
Es erhob namlich ein Apotheker, dem die Errichtung einer neuen Apotheke mit der Be-
griindung versagt wurde, es stehe kein ausreichendes Einzugsgebiet zur Verfligung, Ver-
fassungsbeschwerde. Im sog. Apothekenurteil des Bundesverfassungsgerichts vom 11.
Juni 1958%° wurde daraufhin entschieden, dass auf dem Gebiet des Apothekenrechts al-
lein die Niederlassungsfreiheit der Verfassungslage entspreche. Die Vergabe von Apo-
thekenkonzessionen nach dem uneingeschrankten Ermessen der Behorden sei mit dem
Grundgesetz nicht vereinbar. Allerdings schliee das Grundgesetz eine Lenkung der Kon-
zessionserteilung nicht aus, wenn sie mit Riicksicht auf die staatliche Gemeinschaft
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Fricke, Weddig/Madrker, Klaus, Enteignetes Vermégen in der Ex-DDR, 2. Auflage, Minchen 2002, S. 21 Rn. 63.
BVerfGE 7, S. 377 ff.
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erfolge. Die Beschrankung der Apothekenzahl sei jedenfalls kein geeignetes Mittel, um
die Volksgesundheit zu schitzen. Im Jahr 1956 erlie® Bremen, 1957 Hessen und Nord-
rhein-Westfalen und 1958 Rheinland-Pfalz Gesetze Uber die Niederlassungsfreiheit.
Diese landesrechtlichen Bestimmungen wurden dann von der bundesrechtlichen Be-
triebserlaubnis abgeldst.

2. INHALT DER NIEDERLASSUNGSFREIHEIT

Heute gilt die Apothekenfreiheit. Sie bedeutet den Wegfall der zahlenmaRigen Be-
schrankung der Apotheken und der behordlichen Bedirfnisprifung als Zulassungsvor-
aussetzung fir die Neuerrichtung einer Apotheke. Es wird aber an der Approbation des
Apothekers festgehalten.

Die (beschrankte)®! Niederlassungsfreiheit hat also zur Folge, dass jeder Apotheker die
Initiative zur Errichtung einer neuen Apotheke oder der Ubernahme einer bestehenden
Apotheke ergreifen kann, ohne dass ihn die Gesundheitsbehdrden oder sonstige Behor-
den daran hindern dirften. Der Apotheker kann sich auch frei den Standort seiner Apo-
theke aussuchen, unabhadngig davon, ob ein Einzugsgebiet vorhanden ist. Er ist allerdings
als Kehrseite der Medaille nicht gegen die Errichtung neuer Apotheken in seiner Nach-
barschaft geschiitzt und tragt das wirtschaftliche Risiko seiner Apotheke allein. Die Sorge
um die wirtschaftliche Lebensfahigkeit der Apotheke ist nicht Aufgabe der 6ffentlichen
Verwaltung.

IV. Mehr- und Vielbesitzverbot

1. ENTWICKLUNG DES MEHR- UND VIELBESITZVERBOTS

Nach Inkrafttreten des ApoG am 20. August 1960 wurde in § 3 Nr. 5 ApoG ein Mehrbe-
sitzverbot konstruiert, wobei der Begriff nicht ausdriicklich in das Gesetz aufgenommen
wurde. Der Apotheker durfte nach dem Willen des Gesetzgebers nur eine Apotheke be-
treiben und musste diese personlich leiten.?? Mit dem Mehrbesitzverbot sollte der ge-
werbliche Charakter genommen werden.®® In der Ubergangszeit zwischen dem amerika-
nischen Besatzungsrecht und dem Inkrafttreten des ApoG war es Apothekern noch ge-
stattet, die durch den Kauf mehrerer Lizenzen erworbenen Apotheken, auch weiterhin
zu fuhren.** Starb jedoch ein Lizenzinhaber, erlosch damit zugleich das Mehrbesitz-
recht.®s
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Siehe oben Kap. 3 § 1.111.

Vgl. Breyer, Martin, Gesetz Giber das Apothekenwesen, Kommentar mit Bemerkungen zur Apothekenbetriebsordnung
(ApoG-Komm.) 1961, § 3, Rn. 5; Schiedermair, Rudolf/Blanke, Giinther, Apothekengesetz, Kommentar und Materialien
(ApoG-Komm.), § 3, Rn. 8.

Schiedermair/Blanke, ApoG-Komm., § 3, Rn. 8.

Lippert, Hans-Dieter, in: Deutsch, Erwin/Lippert, Hans-Dieter, Kommentar zum Arzneimittelgesetz (AMG-Komm.), 2.
Auflage 2007, §§ 1-13 ApoG, Rn. 5; Breyer, ApoG-Komm., § 1, Rn. 9; Schiedermair, Rudolf/Pohl, Hans-Uwe, Gesetzes-
kunde fiir Apotheker, 15. Auflage, 2004, S. 40.
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Mit Urteil vom 13. Februar 1964°¢ verkiindete das Bundesverfassungsgericht, dass § 3
Nr. 5 des Apothekengesetzes mit dem Grundgesetz vereinbar ist. Das Urteil bedeutete,
dass Mehr- und Fremdbesitz bei Apotheken weiterhin unzulassig sind.

Das Verbot des Mehrbesitzes schloss damals jedoch nicht die finanzielle Beteiligung (im
Innenverhéltnis) an anderen Apotheken aus. Erlaubt war das partiarische Darlehen.”
Ein solches partiarisches Rechtsverhaltnis liegt vor, wenn das Entgelt fiir die Hingabe des
Darlehens ganz oder zum Teil durch einen Gewinnanteil bestimmt wird. Begriindet
wurde diese Form der Beteiligung damit, dass es fiir die 6ffentlich-rechtliche Verbots-
norm nicht auf die Rechtsstellung im Innenverhaltnis, sondern allein auf die Rechtsstel-
lung im AuRenverhaltnis ankomme.?

Die finanzielle Beteiligungsmoglichkeit wurde jedoch mit der Einfiihrung des § 8 S. 2
ApoG 1980 geandert. Danach waren jegliche Beteiligung in Form einer stillen Gesell-
schaft sowie Vereinbarungen, bei denen die Vergutung fir dem Apotheker gewadhrte
Darlehen oder Vermogensgegenstande am Umsatz oder am Gewinn der Apotheke aus-
gerichtet sind, unzuldssig.*®

Im Jahr 1994 wurde das Apothekengesetz in Bezug auf den Mehrbesitz erneuert.® Seit-
dem kann ein Apotheker in Deutschland eine Betriebserlaubnis erhalten, auch wenn er
in einem anderen Mitgliedsstaat der Europdischen Gemeinschaft bzw. der Européischen
Union eine Apotheke besitzt. Dies hat aber nichts an der personlichen Leitungspflicht
und damit an der Anwesenheitspflicht in Deutschland gedndert, so dass der grenziiber-
schreitende Mehrbesitz nur im Zusammenspiel mit solchen Mitgliedslandern maoglich
ist, die ihrerseits keine Anwesenheitspflicht verlangen.®t Keine standige Anwesenheits-
pflicht eines Apothekers in seiner Apotheke wird zum Beispiel in den Niederlanden, im
Vereinigten Konigreich oder in Irland verlangt.1°2 Der Betrieb solcher Auslandsapotheken
ist nach § 2 I Nr. 8 ApoG anzeigepflichtig.

Das Bundesverfassungsgericht hat in der folgenden Zeit immer wieder an dem Mehrbe-
sitzverbot festgehalten und es fir verfassungsgemal’ erklart.1%® Erst mit dem Gesetz zur
Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung vom 14. November 2003, wel-
ches am 1. Januar 2004 in Kraft trat, wurde der Grundsatz des Mehrbesitzverbots aufge-
hoben und im beschrankten Umfang der Besitz mehrerer Apotheken zugelassen. Das
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BVerfG, NJW 1964, S. 1067 ff. (1068); BVerfG NJW 1958, S. 1035 ff. (1035); Schiedermair/Pohl, S. 41.
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4. Kapitel Apotheken
§ 1 Rechtsgrundlagen

Mehrbesitzverbot gemaRk § 3 Nr. 5 ApoG a.F. ist weggefallen und wurde durch § 1 11 ApoG
ersetzt. Damit ist es nun jedem Apotheker erlaubt, neben seiner Hauptapotheke bis zu
drei Filialapotheken zu betreiben.

2. BEGRIFF DES MEHR- UND VIELBESITZVERBOTS

Von Mehrbesitz spricht man im Apothekenrecht, wenn ein Apotheker mehrere Apothe-
ken in seiner Hand vereinigt. Wenn das verboten ist, spricht man von Mehrbesitzverbot.
Exakter ware es, von einem Mehrbetriebsverbot zu sprechen.'* Das Mehrbetriebs- oder
Mehrbesitzverbot leitet sich aus einer ganzen Reihe von Vorschriften ab, welche den Be-
trieb von mehr als drei Filialapotheken neben der Hauptapotheke durch einen Apothe-
ker, der selbst Leiter ist, untersagt. Heute darf also der Apotheker bis zu vier Apotheken
besitzen und auch betreiben. Daraus folgt, dass nicht weiter von einem Mehrbesitzver-
bot gesprochen werden kann. Vielmehr handelt es sich nun um ein Vielbesitzverbot.

3. ZIEL UND ZWECK DES MEHR- UND VIELBESITZVERBOTES

a) Mehrbesitzverbot

Urspriingliches Ziel des Mehrbesitzverbots war es, die beim Erlass des Apothekengeset-
zes im Jahre 1960 zugrunde gelegte Leitvorstellung des ,,Apothekers in seiner Apotheke”
praktisch umzusetzen.*> Dem Leitbild des Apothekengesetzes von 1960 entsprach der
Apotheker, der unabhangig, frei und selbstverantwortlich seinen Beruf ausiiben und da-
bei keinem Verpachter Rechenschaft schuldig sein sollte.®® Daraus folgte, dass die Falle
der zuldssigen Verpachtung einer Apotheke auf ein Minimum beschrankt wurden.? Zu-
dem bestand auch das Leitbild, dass der Apotheker seine Apotheke gemalR § 7S. 1 ApoG
personlich leiten muss. Daraus wurde gefolgert, dass die Arzneimittelversorgung am bes-
ten durch den wirtschaftlich selbststandigen Apotheker gewahrleistet wird, bei dem sich
die allseitige Verantwortung flir den Apothekenbetrieb und das Eigentum an der Apo-
theke vereinigen.,

Zusatzlich handelt es sich bei dem Mehrbetriebsverbot um eine Entscheidung gesund-
heitspolitischer Natur, die der Tatsache Rechnung tragt, dass Arzneimittel keine ge-
wohnliche Ware sind und sie deshalb nur von besonders fachkundigen Personen abge-
geben werden diirfen®, um die ordnungsgemaflle Versorgung der Bevolkerung mit Arz-
neimitteln sicherzustellen.
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BVerwGE 40, S. 157 ff. (162).
BVerfGE 17, S. 232 ff. (240).

Koenig, Christian/Meurer, Friederike, Das apothekenrechtliche Fremdbesitzverbot auf dem Priifstand von Verfassungs-
und Gemeinschaftsrecht, in: Apotheke & Recht 2004, S. 153 ff. (153); Rotta, Christian, Novellierung des Apotheken-
rechts: Aufbruch zu neuen Ufern?, in: Neue Juristische Wochenschrift (NJW) 1995, S. 755 ff. (756).

Zur Verpachtung vgl. unten Kap. 3 § 1V.4.a.; V.4.c.; § 5.IV.
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Als weiterer Grund flir ein Mehrbesitzverbot ist auch der Konkurrentenschutz innerhalb
der Apothekerschaft zu nennen. Durch ein Mehrbesitzverbot sollen grofle Apotheken-
ketten verhindert werden.%®

b) Vielbesitzverbot

Die Lockerung des Mehrbesitzverbotes, durch das Gesetz zur Modernisierung der ge-
setzlichen Krankenkassen, soll eine Verbesserung der Arzneimittelversorgung bezwe-
cken.'! Dies geht aus dem Gesetzentwurf des GKV-Modernisierungsgesetzes hervor.12
Man geht davon aus, dass eine Vielzahl an Apotheken eine bessere Versorgung gewahr-
leistet und dem Apotheker ein wirtschaftlicheres Arbeiten ermoglicht. Dennoch muss
dabei beachtet werden, dass der Apotheker sich nicht von einem ungesunden Gewinn-
streben lenken lassen sollte.'** Wer viele Filialapotheken unterhilt, betreibt diese offen-
sichtlich mit dem Zweck mehr Gewinn zu erzielen. Die blofRe Griindung zur Kapitalanlage
bzw. Kapitalnutzung wiirde aber dem Leitbild des deutschen Apothekers widersprechen.
So soll sich der Apotheker zur Sicherung der Arzneimittelversorgung und zum Schutz der
Volksgesundheit grundsatzlich nur auf eine Apotheke konzentrieren.!** Neben seiner
Stammapotheke darf er aber in der Nachbarschaft drei Filialapotheken haben, um bei-
spielsweise wirtschaftlicher einkaufen zu kénnen.

4. RECHTLICHE GRUNDLAGEN DES VIELBESITZVERBOTS

§ 1 Abs. 2 ApoG erlaubt es neben einer Hauptapotheke bis zu drei Filialapotheken zu
betreiben. Nach § 1 Abs. 3 ApoG gilt die Erlaubnis nur fiir den Apotheker, dem sie erteilt
ist und flr die in der Erlaubnisurkunde bezeichneten Raume. Die Apothekenbetriebser-
laubnis ist damit personen- und raumgebunden.*** Dazu ist die Erlaubnis der zustandigen
Behorde einzuholen. Wer zustandige Behorde ist, bestimmt sich nach dem Landesge-
setz. Dort ist der Antrag zu stellen. Erlaubnispflichtig ist nach § 1 Abs. 2 ApoG nur der
monopolisierte Tatigkeitsbereich des Apothekers, die Abgabe apothekenpflichtiger Arz-
neimittel.

Fiir die Filialapotheken ist eine Betriebserlaubnis erforderlich. Der Wortlaut des § 2
Abs. 4 ApoG belegt, dass es sich insgesamt um eine Erlaubnis fir mehrere Betriebsstat-
ten und nicht um eine separate Erlaubnis fiir jede einzelne Apotheke handelt. Der Grund-
satz der Einheitlichkeit der Betriebserlaubnis!¢ bedeutet flir den Apotheker, dass er nicht
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Koenig, Christian/Klahn, Daniela/Téfflinger, Christina, Der Fremd- und Mehrbesitz an 6ffentlichen Apotheken unter
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nur Anspruch auf Erteilung einer Apothekenbetriebserlaubnis hat, wenn er die personli-
chen und sachlichen Voraussetzungen erfiillt, sondern er hat auch einen Anspruch auf
Erteilung der Mehrbetriebserlaubnis gemall § 2 Abs. 4 ApoG. Ein Ermessen der Behorde
ist nicht gegeben.'” Beantragt der Antragsteller die Erweiterung der Erlaubnis auf den
Betrieb einer weiteren Filialapotheke, besteht Bestandsschutz fiir die bisherige Erlaub-
nis, da die personlichen und sachlichen Voraussetzungen fiir den Betrieb der bisherigen
Apotheke von der Behdrde schon gepriift worden sind.®

Die Erlaubnis zum Betrieb mehrerer 6ffentlicher Apotheken ist dem Apotheker auf An-
trag zu erteilen, wenn nach § 2 Abs. 4 Nr. 2 ApoG die von ihm zu betreibende Apotheke
und die von ihm zu betreibenden Filialapotheken innerhalb desselben Kreises oder der-
selben kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stad-
ten liegen. Dadurch soll dem Erlaubnisinhaber eine persdnliche und effektive Kontrolle
seiner bis zu vier Apotheken moglich sein.'*® Probleme kénnen sich bei dem Wortlaut des
Gesetzes ergeben. Das Gesetz spricht von ,benachbarten” und nicht von ,angrenzen-
den” Kreisen. ,Benachbart” ist nur eine funktionale Zuordnung.?® ,Benachbart” sind
auch diejenigen Kreise, die in nicht allzu groBer Entfernung, innerhalb eines einheitli-
chen, eng verflochtenen Wirtschaftsraums liegen und aufgrund der Verkehrsinfrastruk-
tur gut erreichbar sind. Der Begriff des Nachbarn ist also rechtlich weiter reichend als
der des Angrenzers, so dass im Einzelfall entschieden werden muss, wann die rdumlichen
Voraussetzungen des § 2 Abs. 4 Nr. 2 ApoG gegeben sind.*?! Aus diesem Grund kdnnen
die einzelnen Apotheken eines , Apothekenunternehmens” in verschiedenen Landkrei-
sen und sogar in verschiedenen Bundesldandern liegen. Aus der Einheitlichkeit der Apo-
thekenbetriebserlaubnis und dem Umstand, dass die Mehrbetriebserlaubnis dem Be-
treiber erteilt wird, der die Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 ApoG personlich fuhrt,
folgt, dass fur die Erteilung der Mehrbetriebserlaubnis die Behorde zustandig ist, in de-
ren Bezirk die Hauptapotheke liegt.!?? Die im Bezirk der Filialapotheke zustdndige Be-
horde wird am Erlaubnisverfahren beteiligt.'2

5. VORAUSSETZUNGEN FUR DEN BETRIEB EINER FILIALAPOTHEKE

Im Gegensatz zur Zweigapotheke!?* hat der Gesetzgeber die Filialapotheke als vollwer-
tige Apotheke ausgestaltet.'s Daher ist fiir den Betrieb einer Filialapotheke eine umfas-
sende Betriebserlaubnis erforderlich. Diese Betriebserlaubnis ist keine gesonderte
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Kieser, in: Saalfrank, Band 2, § 11, Rn. 100.

Kieser, in: Saalfrank, Band 2, § 11, Rn. 101.

Vgl. Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, § 1, Rn. 6; Koenig/Klahn /Téfflinger, Gesundheitsrecht 2007, S. 450 ff.
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Zuck, Ridiger, in: Quaas, Michael/Zuck, Ridiger, Medizinrecht, 2. Auflage, 2008, § 38, Rn. 33.
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Vgl. Wiesener, Jan, in: Ratzel, Rudolf/Luxenburger, Bernd (Hrsg.), Handbuch Medizinrecht, 2. Aufl. 2011, § 32, Rn. 99;
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Filialerlaubnis, sondern eine einheitliche Erlaubnis zum Betrieb einer Hauptapotheke
und einer oder mehrerer Filialapotheken. Betreibt ein Apotheker mehrere Apotheken,
so handelt es sich bei dieser Organisation um ein Gesamtunternehmen mit einem Un-
ternehmenstrager, dem Betreiber, und mehreren Apothekenbetrieben, der Hauptapo-
theke mit den Filialapotheken. Wer bis zu vier Apotheken betreiben méchte, muss ge-
maRk § 2 ApoG einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb mehrerer 6ffent-
licher Apotheken stellen. Hierbei handelt es sich um eine eigenstandige Erlaubnis, die
neben die Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke tritt.1?

Die Hauptapotheke hat der Erlaubnisinhaber personlich zu fihren, fiir jede weitere Fi-
lialapotheke hat er der Aufsichtsbehérde schriftlich einen Apotheker als Verantwortli-
chen zu benennen, der die Verpflichtungen zu erfiillen hat, wie sie im ApoG und in der
ApoBetrO fir Apothekenleiter festgelegt sind. Der Filialleiter muss auch approbierter
Apotheker gemal} § 2 Abs. 5 Nr. 2 ApoG sein. Das folgt aus dem Leitbild des Apothekers
in seiner Apotheke. Zum weiteren Schutz der Volksgesundheit und der Gesundheit des
Einzelnen ist auch der Betreiber der Stammapotheke fiir die Einhaltung aller Vorschriften
in der Filialapotheke mit verantwortlich.?” Soll die Person des Verantwortlichen geandert
werden, so ist dies nach § 2 Abs. 5 Nr. 2 ApoG der Behorde von dem Betreiber eine Wo-
che vor der Anderung schriftlich anzuzeigen.

Mit diesen neuen Regelungen wird dem Wunsche vieler Apotheker gefolgt. Mit einem
begrenzten Mehrbesitz kann die Wirtschaftlichkeit der Betriebsfiihrung und der Arznei-
mittelbeschaffung sowie die Flexibilitat in der Warenbewirtschaftung und dem Personal-
einsatz erh6ht werden.?® Weiterhin wird mit dieser Liberalisierung den Apothekern die
Moglichkeit zu einer zukunftsorientierten Weiterentwicklung im deutschen und europa-
ischen Gesundheitswesen geboten.'? Dabei wird aber weder die Arzneimittelsicherheit
noch die Versorgungssicherheit gefahrdet.

V. Fremdbesitzverbot

1. ENTWICKLUNG DES FREMDBESITZVERBOTS

Unter dem Einfluss der Ideen der franzosischen Revolution wurden Apothekenreal-
rechte eingefiihrt. Diese konnten vererbt oder verkauft werden. Voraussetzung war aber,
dass der Erwerber ein approbierter Apotheker, also nicht Fremdbesitzer, war.**° Eine Aus-
nahme bestand in den Gebieten PreulRens. Dort gab es das so genannte ,Witwenrecht"”.
Es bestand darin, dass die Witwe des Inhabers oder seine Kinder die Apotheke fortflihren
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durften.®! Diese mussten die Apotheke dann an einen approbierten Apotheker verpach-
ten.®3? PreuRen war damit der einzige Bundesstaat, in dem nicht das absolute Fremdbe-
sitzverbot galt. In Baden konnte temporar und in Einzelfadllen (Rlicksicht auf persénliche
Verhaltnisse) von dem Fremdbesitzverbot abgewichen werden. Dort war es Witwen er-
laubt, ihre geerbte Apotheke fiir einen Zeitraum von einem halben Jahr bis zu maximal
zwei Jahren verwalten zu lassen.

Seit dem 13. Dezember 1935 galt im Deutschen Reich durch das Verpachtungsgesetz
eine einheitliche Gesetzesregelung, nach der bei der Verpachtung von Apotheken nur
Pachtern eine Betriebserlaubnis ausgesprochen werden durfte, die approbierte Apothe-
ker waren.3*

In der US-amerikanischen Besatzungszone wurde zwar durch die Vergabe von Lizenzen
das Mehrbesitzverbot gelockert, an dem Fremdbesitzverbot wurde aber weiterhin fest-
gehalten. Eine Lizenz konnte damals nur derjenige erwerben, der bei dem Erwerb die
Approbation als Apotheker vorwies.!3

Seit Inkrafttreten des ersten bundeseinheitlichen Apothekengesetzes am 1. Oktober
1960 gehort das Fremdbesitzverbot zu den Leitgedanken des Apothekengesetzes. Trotz
des Fremdbesitzverbotes kam es immer wieder zu miet-, gesellschafts-, und darlehens-
rechtlichen Vereinbarungen, die den einen oder anderen Apotheker in eine gewisse fi-
nanzielle Abhdngigkeit gegentiber einem Dritten trieben. Daher verscharfte der Gesetz-
geber 1980 das Fremdbesitzverbot, um die pharmazeutische und wirtschaftliche Unab-
hangigkeit des Apothekenbetriebes durch den Apothekenleiter zu gewahrleisten.'*® Zu
diesem Zweck nahm der Gesetzgeber ein ausdriickliches Verbot der stillen Gesellschaft
und anderer verdeckter Gewinnbeteiligungen in § 8 S. 2 ApoG auf. Problematisiert
wurde das Fremdbesitzverbot erst 2006 wieder, als in Saarbriicken die erste Apotheken-
filiale einer niederlandischen Aktiengesellschaft eréffnet wurde.

Am 19. Mai 2009 erklarte der Europdische Gerichtshof (EuGH)*” als hochstes europai-
sches Gericht die Fremdbesitzverbote fiir Apotheken in Deutschland und Italien fiir EU-
rechtskonform. Der EuGH erkannte in den Fremdbesitzverboten zwar eine Beschran-
kung der im EG-Vertrag gewahrleisteten Niederlassungsfreiheit (Art. 43 EGV, nunmehr
Art. 49 AEUV [Vertrag lber die Arbeitsweise der Europdischen Union]). Die Verbote be-
hielten den Betrieb von Apotheken zwar approbierten Apothekern vor, schlossen die (ib-
rigen Wirtschaftsteilnehmer aber von der Aufnahme dieser selbststandigen Tatigkeit
aus. Der Gerichtshof sah die Beschrankungen aber als gerechtfertigt an, weil sie dem
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Gesundheitsschutz der Bevolkerung dienten und nicht tiber das Mal des hierfir Erfor-
derlichen hinausgingen.3#

2. BEGRIFF DES FREMDBESITZVERBOTES

Das Leitbild des ,,Apothekers in seiner Apotheke” hat das Fremdbesitzverbot zur Folge.
Mit dem Fremdbesitz bei Apotheken ist gemeint, dass ein Nicht-Apotheker in Deutsch-
land keine Apotheke besitzen oder betreiben darf.’*® Das Verbot des Fremdbesitzes er-
fasst aber nicht nur das Verbot des Einflusses berufsfremder Personen, sondern auch
den Fall, dass ein approbierter Apotheker auf eine bestimmte fremde, namlich nicht von
ihm betriebene Apotheke Einfluss zu nehmen versucht.#

Unter ,Besitz” im Sinne des Fremdbesitzverbotes versteht man die gewerbliche Inhaber-
schaft.*! Das Betreiben einer Apotheke darf nicht durch einen Nicht-Apotheker erfolgen,
in dem zum Beispiel ein Nicht-Apotheker eine Apotheke kauft und einen approbierten
Apotheker anstellt. Zum anderen darf auch keine indirekte Beeinflussung durch eine fi-
nanzielle Abhangigkeit erfolgen, indem zum Beispiel umsatzorientierte Mietvertrage
zwischen dem Apotheker und Nicht-Apotheker geschlossen werden. Solche Vertrage
sind als nichtig anzusehen.*® Der Begriff des ,, Strohmannverhaltnisses” ist eng auszule-
gen. Ein ,Strohmannverhaltnis” kann nur dann angenommen werden, wenn dem Erlaub-
nisinhaber aufgrund der getroffenen Vereinbarungen kein oder jedenfalls kein nennens-
werter autonom bestimmter Handlungsspielraum in dem Apothekenbetrieb verbleibt.4
Ein solches ,Strohmannverhaltnis” ist jedoch nicht dann schon anzunehmen, wenn der
Apotheker durch Vereinbarungen mit Dritten in eine wirtschaftliche Abhangigkeit ge-
bracht wird, die ihn in der Wahrnehmung seiner Pflicht zur personlichen Leitung der
Apotheke in eigener Verantwortung nach § 7 S. 1 ApoG einschrankt.*

3. ZIEL UND ZWECK DES FREMDBESITZVERBOTES

Der Gesetzgeber will, dass der Apotheker seine Apotheke grundsatzlich eigenverant-
wortlich und unabhangig von fremden Kapitaleinflissen und Gewinninteressen leitet.'*
Die Qualitdt der Arzneimittelabgabe steht in einem engen Zusammenhang mit der Un-
abhangigkeit, die ein Apotheker bei der Erfiillung seiner Aufgaben wahren muss.*#¢ Ein
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Apotheker, der von einem Berufsfremden angestellt wird, wird sich dem wirtschaftlichen
Druck des Arbeitgebers kaum entziehen kdnnen und deshalb das Interesse, einen mog-
lichst hohen Gewinn zu erzielen, hoher stellen als die ordnungsgemafRe Arzneimittel-
versorgung der Bevolkerung.!*” Die wirtschaftliche Abhangigkeit konnte also wie ein
Weisungsrecht oder ein sonstiges unmittelbares Eingriffsrecht dazu fiihren, dass die Er-
fillung der mit der Erlaubnis verbundenen Pflicht, die Apotheke personlich und eigen-
verantwortlich zu leiten, nicht mehr garantiert ist. Durch eine Einengung der wirtschaft-
lichen und personlichen Bewegungsfreiheit wiirde die Gefahr begriindet, dass der Apo-
theker seine Arbeitskraft nicht mehr voll dem Unternehmen zur Verfligung stellt und den
tragenden Grundsatzen des Apothekengesetzes zuwider das 6ffentliche Interesse an ei-
ner ordnungs- und sachgemalen Arzneimittelversorgung verletzt.**® Der Apotheker soll
sich nicht auf die bloRe Unternehmenstrager- und Leitungsfunktion zurilickziehen und
damit zum reinen Kaufmann mutieren.** Es ist daher wichtig, die berufliche Kompetenz
mit dem wirtschaftlichen Eigentum an der Apotheke zu verbinden.t*°

Eine Aufspaltung von Verantwortlichkeiten in einen gesundheitspolitischen Bereich
und einen betriebswirtschaftlichen Bereich soll verhindert werden.*s! Da der Apotheker
fir den ordnungsgemalRen Betriebsablauf haftet, wird er sich persénlich fiir seine Apo-
theke einsetzen.s?

Zudem wiirden Apotheken von Apothekenketten, die unter fachfremder Leitung ste-
hen, nur an lukrativen Platzen errichtet, sodass eine Versorgung in strukturschwachen
Gebieten fehlte.'s

4. VERPFLICHTUNG ZUR PERSONLICHEN LEITUNG DER APOTHEKE
a) Allgemein

Gemal § 1 Abs. 2 ApoG bedarf derjenige, der eine Apotheke betreiben will, der Erlaub-
nis der zustandigen Behorde. Diese Erlaubnis wird nach § 2 Abs. 1 Nr. 3 ApoG grundsatz-
lich nur demjenigen erteilt, der die deutsche Approbation als Apotheker besitzt. Die
Apothekenbetriebserlaubnis ist also nach § 1 Abs. 2 ApoG personengebunden. Sie ver-
pflichtet den Erlaubnisinhaber zur persdnlichen Leitung der Apotheke in eigener Verant-
wortung.®>* Die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln wird damit in die Hand
des selbststandigen Apothekers gelegt.'>* Der Apotheker soll auch weiterhin, nach der
Lockerung des Mehrbetriebsverbotes, personlich in die frei- und heilberufliche
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BGH, NJW 2002, S. 2724 (2727); BGHZ 75, S. 214 ff. (215); Dettling/Mand, S. 185; Becker, in: Neuregelungen des ApoG,
S. 48 ff. (58); Koenig/Klahn/Téfflinger, GesR 2007, S. 450 ff. (454).

BGH, NJW-RR 1998, S. 803 ff. (804); BGHZ 75, S. 214 ff. (215).

Vgl. Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, § 2, Rn. 25; Rotta, NJW 1995, S. 755 ff. (757).
Schiedermair/Blanke, ApoG-Komm., § 9, Rn. 1; Schiedermair/Pohl, S. 45.

VG Gera, Apotheke & Recht 2009, S. 141 ff. (142).

Vgl. Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, § 2, Rn. 26.

Vgl. Hanke, Giinther/Kldmbt, Richard/Krétsch, Ulrich/Schmidt, Friedemann/Tébing, Rainer, Warum das Fremdbesitz-
verbot erhalten bleiben sollte, in: Deutsche Apotheker Zeitung (DAZ) 2006, S. 24 ff. (25).

Vgl. Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, § 2, Rn. 1.
BVerfGE 17, S. 232 ff. (240); Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, § 2, Rn. 24.
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Leistungserbringung eingebunden bleiben.**® Einem Nicht-Apotheker ist daher der Be-
trieb einer Apotheke verwehrt.*s’

GemaR § 7 S. 1 ApoG ist der Apotheker in eigener Verantwortung zur personlichen Lei-
tung der Apotheke verpflichtet. In § 7 S. 2 ApoG wird erganzend klargestellt, dass dies
auch fur den angestellten Leiter von Filialapotheken gilt. Damit soll die pharmazeutische
und wirtschaftliche Unabhangigkeit gewahrt werden. Ob ein Apotheker durch Teilnahme
an einer Kooperation seine Selbststandigkeit gefahrdet, muss immer anhand der konkre-
ten Umstande des Einzelfalls geprift werden.

b) Zulassige und nicht zulassige Rechtsformen

§ 8 ApoG begrenzt die Rechtsformen, in denen eine Apotheke betrieben werden kann.
Sofern sich mehrere Personen zusammenfinden, ware dies grundsatzlich gemaf § 8 S. 1
ApoG beispielsweise in der Form der Gesellschaft des biirgerlichen Rechts moglich. Die
Gesellschaft darf nur von natiirlichen Personen gebildet werden. Da der Betrieb einer
Apotheke den Betrieb eines Handelsgewerbes darstellt, sind Gesellschaften zum Be-
trieb von Apotheken gemalR § 105 Abs. 1 HGB notwendig, also Offene Handelsgesell-
schaften. Die Gesellschaft biirgerlichen Rechts kommt deshalb gemaR § 1 Abs. 2 HGB nur
in Betracht, wenn die konkrete Apotheke nach Art und Umfang einen in kaufmannischer
Weise eingerichteten Geschaftsbetrieb nicht erfordert. Das ist praktisch ausgeschlossen.
Die Gesellschaft biirgerlichen Rechts spielt deshalb als Rechtsform zum Betrieb von Apo-
theken keine Rolle.'

Fiir eine Offene Handelsgesellschaft miissen sich mindestens zwei Gesellschafter zu-
sammenfinden. Eine Begrenzung der Anzahl an Gesellschaftern, die eine Apotheke be-
treiben dirfen, ist nicht festgelegt.’>® Es benoétigen alle Betreiber eine Betriebserlaubnis.
Deshalb wird die Betriebserlaubnis nicht der OHG, sondern den jeweiligen OHG-Gesell-
schaftern erteilt.'s® Das heilst, jeder Gesellschafter muss in der Lage sein, eine alleinige
Erlaubnis zu erhalten. Daher bleibt es auch in der Rechtsform der OHG bei der Begren-
zung auf eine Haupt- und drei Filialapotheken.'* Da die Offene Handelsgesellschaft nicht
die Moglichkeit der Haftungsbeschrankung bietet, ist gewahrleistet, dass jeder (Mit-)Be-
treiber einer Apotheke fiir die Verbindlichkeiten des gesamten Apothekenunterneh-
mens mit seinem gesamten Vermogen personlich und unbeschrankt haftet.:¢? Diese un-
eingeschrankte Haftung soll auch dazu dienen, den Apotheker besonders dazu anzuhal-
ten, seinen Beruf gewissenhaft auszuliben.®®* Das Verwaltungsgericht Gera hat
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Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, § 2, Rn. 25.
Vgl. Taupitz, S. 15; Koenig/Meurer, Apotheke & Recht 2004, S. 153 ff. (153).
Dettling/Mand, S. 188; Schiedermair/Pohl, S. 66.

VG Gera, Apotheke & Recht 2009, S. 141 ff. (142); Hopt, in: Baumbach/Hopt, § 105, Rn. 18; Kieser, Apotheke & Recht
2009, S. 115 ff. (115).

Vgl. Deutsch/Spickhoff, Rn. 1585; Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, § 32, Rn. 11; Dettling/Mand, S. 188; Kieser, Apo-
theke & Recht 2009, S. 115 ff. (115); Meyer, DAZ 2004, S. 85 ff. (92).

Meyer, DAZ 2004, S. 85 ff. (92).

Vgl. Dettling/Mand, S. 189; Kieser, Apotheke & Recht 2009, S. 115 ff. (116); Hanke/Kldmbt/Krétsch/ Schmidt/Tébing,
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entschieden, dass ein OHG-Gesellschafter eine Filialapotheke als Verantwortlicher im
Sinne des § 2 Abs. 5 ApoG auch dann leiten darf, wenn Betreiber der Hauptapotheke
nebst einer oder mehrerer Filialapotheken die OHG als solche ist.'*®* Begriindet wurde
diese Entscheidung damit, dass ein Gesellschafter, dessen Arbeitskraft nicht fiir die Lei-
tung der Hauptapotheke bendtigt wird, durch Organisationsentscheidung der Gesell-
schaft im Einklang mit dem Apothekenrecht die Aufgabe der verantwortlichen Filiallei-
tung tibernehmen diirfe.'s> Dieses wird auch damit begriindet, dass bei einer Vielzahl
von Personen eine solche Verpflichtung aus organisatorischen bzw. 6konomischen Griin-
den gar nicht von allen Gesellschaftern wahrgenommen werden kann.*¢¢ Die Anforde-
rung, dass der Betreiber einer Apothekenkette sein Apothekenunternehmen eigenver-
antwortlich und personlich leitet, wird in gerade dann idealer Weise umgesetzt, wenn
bei einer OHG einer der Gesellschafter auch Filialleiter ist.

Ausgeschlossen ist die Form einer stillen Gesellschaft.®® Auch die Rechtsform einer Part-
nergesellschaft, wie sie zum Beispiel bei Arzten erlaubt ist, ist unzuldssig. Ebenso ist die
GmbH, auch in Form einer Ein-Mann-GmbH, verboten.*®® Ferner diirfen auch nicht zwei
Apotheker, von denen jeder eine Apotheke besitzt, sich zusammenschlieBen um diese
Apotheken gemeinschaftlich zu betreiben. Vertrage, die einen VerstoRR gegen § 8 ApoG
begriinden, sind nichtig.*”

Neben den rechtswidrigen Rechts- und Gesellschaftsformen verbietet § 8 S. 2 ApoG auch
»sonstige Vereinbarungen”. Nach dem Wortlaut des Gesetzes ist es verboten, die Vergi-
tung fur Darlehen und sonst liberlassene Vermoégenswerte am Umsatz oder am Gewinn
der Apotheke auszurichten. Aus dieser Formulierung kann geschlossen werden, dass
zwischen Vergitung und Gewinn bzw. Umsatz ein bestimmtes Abhangigkeitsverhaltnis
bestehen muss, damit die Vereinbarung unter das Verbot des § 8 S. 2 ApoG subsumiert
werden kann. Nach einer historischen Auslegung werden samtliche Vereinbarungen un-
tersagt, die sich in irgendeiner Weise direkt oder indirekt an Gewinn oder Umsatz der
Apotheke orientieren. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die flir den Apotheken-
betrieb zu treffenden wirtschaftlichen Entscheidungen von demjenigen getroffen wer-
den, der auch die pharmazeutische Verantwortung ibernimmt.'”* Diese Auslegung hat
auch der BGH vertreten. Er hat dabei festgestellt, dass die berufliche Verantwortlichkeit
des Apothekers durch unangemessene vertragliche Vereinbarungen beeintrachtigt wird.
Eine solche Beeintrachtigung halt er immer dann fiir gegeben, wenn der Apotheker in
wirtschaftliche Abhangigkeit zu Dritten gerat.'’? Daraus folgt also, dass unter den
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VG Gera, Apotheke & Recht 2009, S. 141 ff. (141).
VG Gera, Apotheke & Recht 2009, S. 141 ff. (141).
VG Gera, Apotheke & Recht 2009, S. 141 ff. (142).
Kieser, Apotheke & Recht 2009, S. 115 ff. (117).
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Schiedermair/Pohl, S. 66.

Vgl. Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, § 32, Rn. 21; Dettling, Heinz-Uwe/Kieser, Timo, Rechtliche Rahmenbedingungen
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»sonstigen Vereinbarungen” Vereinbarungen gemeint sind, die zwischen Dritten, zum
Beispiel Kapitalgesellschaften, und dem Apotheker geschlossen werden, die beinhalten,
dass der Apotheker nicht mehr fachlich und wirtschaftlich unabhangig ist.

c) Ausnahmen vom Fremdbesitzverbot

Die Verpachtung einer Apotheke oder von Apotheken nach § 2 Abs. 4 ApoG ist gemal}
§ 9 ApoG nur in folgenden Fallen zulassig:

. wenn und solange der Verpachter im Besitz der Erlaubnis ist und die Apotheke aus
einem in seiner Person liegenden wichtigen Grund nicht selbst betreiben kann
oder die Erlaubnis wegen des Wegfalls einer der Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1
Nr. 7 widerrufen oder durch Widerruf der Approbation wegen des Wegfalls einer
der Voraussetzungen nach § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 der Bundes-Apothekerordnung
(BApoO) (in gesundheitlicher Hinsicht zur Auslibung des Berufs geeignet ist) erlo-
schen ist;

. durch seine erbberechtigten Kinder nach dem Tode eines Erlaubnisinhabers bis
zu dem Zeitpunkt, in dem das Jiingste der Kinder das 23. Lebensjahr vollendet.
Ergreift eines dieser Kinder vor Vollendung des 23. Lebensjahres den Apotheker-
beruf, so kann die Frist auf Antrag verlangert werden, bis es in seiner Person die
Voraussetzungen fir die Erteilung der Erlaubnis erfiillen kann;

. durch den iiberlebenden erbberechtigten Ehegatten oder Lebenspartner bis zu
dem Zeitpunkt der Heirat oder der Begriindung einer Lebenspartnerschaft, sofern
er nicht selbst eine Erlaubnis gemaR § 1 erhalt.

Eine Ausnahme des Fremdbesitzes von Apotheken ist ferner in § 9 Abs. 1 a ApoG gere-
gelt. Stirbt der Verpéchter, der eine Betriebserlaubnis hat, vor Ablauf der vereinbarten
Pachtzeit, so kann die zustandige Behdrde zur Vermeidung unbilliger Harten flir den
Pachter zulassen, dass das Pachtverhéltnis zwischen dem Pachter und dem Erben, der
keine Betriebserlaubnis hat, fir die Dauer von hochstens zwolf Monaten fortgesetzt
wird. In diesem Fall ist ein Nicht-Apotheker Eigentiimer der Apotheke, die an einen ap-
probierten Apotheker verpachtet ist. § 9 Abs. 2 Satz 2 ApoG schreibt dem Verpachter
allerdings vor, dass der Pachtvertrag die berufliche Verantwortlichkeit und Entschei-
dungsfreiheit des Pachters nicht beeinflussen darf. Umgehungen der Pachtvertragsrege-
lungen, insbesondere durch Vermietung von Rdumen und Inventar zu einem umsatz-
oder gewinnabhdngigen Mietzins sind unzuldssig und haben die Nichtigkeit des Pacht-
vertrages zur Folge.'”® Stirbt der Pachter einer Apotheke vor Ablauf der vereinbarten
Pachtzeit, so kann die zustandige Behorde zur Vermeidung unbilliger Harten fiir den Ver-
pachter zulassen, dass dieser die Apotheke fiir die Dauer von hochstens zwolf Monaten
durch einen Apotheker verwalten ldsst (§ 13 Abs. 1a ApoG).

Auch § 13 Abs. 1 ApoG enthadlt eine gesetzliche Ausnahme des Fremdbesitzverbotes.
Personen, die nicht die Qualifikation eines Apothekers haben, haben im Falle des Todes

VG Berlin, MedR 2007, S. 56 ff. (58); Breyer, ApoR-Komm., § 9, Rn. 5; Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, § 32, Rn. 23;
Meyer, DAZ 2004, S. 85 ff. (93).
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eines Erlaubnisinhabers als Erben ausnahmsweise fiir eine Ubergangszeit das Recht, eine
Apotheke dergestalt zu betreiben, dass sie fiir langstens zwolf Monate die Apotheke
durch einen Apotheker verwalten lassen diirfen. Sie miissen die Apotheke also nicht ver-
pachten oder verduBern. Der Verwalter bedarf nach § 13 Abs. 1 b ApoG fiir die Zeit der
Verwaltung einer Genehmigung. Diese ist ihm zu erteilen, wenn der Verwalter alle Vo-
raussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 1 —4, 7, 8 erfillt. Die Verwaltergenehmigung wird dann
von der zustandigen Behorde erteilt. Die Genehmigung erlischt jedoch, wenn der Ver-
walter keine oder nicht mehr die Approbation als Apotheker besitzt. Der Verwalter un-
terscheidet sich in seiner Stellung wesentlich vom Pachter. Der Pachter tragt das wirt-
schaftliche Risiko fiir die Apotheke, da er sie betreibt.” Bei der Verwaltung wird die Apo-
theke von demjenigen betrieben, der die Apotheke verwalten lasst.” Der Verwalter ist
zwar Apothekenleiter, aber in abhangiger Stellung. Der Pachter bedarf einer Erlaubnis
nach § 9 Abs. 2 Satz 1 ApoG, der Verwalter nur eine Genehmigung nach § 13 Abs. 1 Satz
2 ApoG.'7®

Eine weitere Ausnahme vom Fremdbesitzverbot stellen die Krankenhausapotheken dar.
§ 14 ApoG erlaubt dem Trager eines Krankenhauses auf Antrag den Betrieb einer Kran-
kenhausapotheke, wenn er die apothekentiblichen personellen und sachlichen Voraus-
setzungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 1, 2 ApoG erfiillt. Danach ist Betreiber einer Krankenhaus-
apotheke nicht der fir die Arzneimittelversorgung zustandige Apotheker, sondern der
Krankenhaustrager.t’” Die Krankenhausapotheke deckt nur den Bedarf des jeweiligen
Krankenhauses. Sie darf jedoch auch weitere Krankenh&user in einem naheren raumli-
chen Umkreis mit Arzneimitteln versorgen. Die Krankenhausapotheke darf von einem
Nicht-Apotheker gefiihrt werden, da sie nicht an der allgemeinen Versorgung der Bevol-
kerung teilnimmt und ihre Abnehmer fachkundige Personen sind, und somit grundsatz-
lich keine Gefahr fir die Volksgesundheit von ihr ausgeht. AuBerdem ist das Interesse
des Betreibers nicht auf eine Steigerung des Warenumsatzes gerichtet, weil eine solche
Steigerung fir ihn nicht Gewinn-, sondern Kostensteigerung bedeutet.'?,

d) Fremdbesitzverbot in Europa

Das Fremdbesitzverbot fir 6ffentliche Apotheken ist keine deutsche Besonderheit, son-
dern in den Mitgliedstaaten der Europdischen Union weit verbreitet. Etwa die Halfte der
28 Mitgliedstaaten hat den Fremdbesitz an Apotheken verboten oder auf eine Minder-
heitsbeteiligung von Nichtapothekern beschrankt. Insgesamt unterliegen heute ca. 70 %
aller Apotheken in der EU einem Fremdbesitzverbot. Auch in den EU-Staaten, die Fremd-
besitz zulassen, ist der Betrieb einer Apotheke meist stark reglementiert. So kniipfen
sechs dieser Lander die Moglichkeit, eine Apotheke zu eréffnen, an objektive Bedarfskri-
terien, etwa an die Zahl der versorgten Menschen oder den geografischen Abstand zur
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Vgl. Hoffmann, ApoG-Komm., § 13, Rn. 4.

Vgl. Schiedermair/Blanke, ApoG-Komm., § 13, Rn. 1.

Im Falle des Todes des Pachters siehe eine Randnummer weiter oben.
Vgl. Koenig/Meurer, Apotheke & Recht 2004, S. 153 ff. (153).
Saalfrank/Wesser, Apotheke & Recht 2008, S. 60 ff. (63).
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nachstgelegenen Apotheke. Dariliber hinaus ergeben sich in vielen Staaten faktische Be-
schrankungen aus Zulassungserfordernissen fiir die Versorgung im Rahmen der nationa-
len Gesundheitssysteme. 17

VI. Versandhandelsapotheke

1. GESCHICHTLICHE ENTWICKLUNG DES VERSANDHANDELS

Nach § 1 der Arzneimittelverordnung (AMVO) aus dem Jahre 1901 durften Heilmittel au-
Rerhalb der Apotheken nicht feilgehalten oder verkauft werden, jedoch normierte die
AMVO kein Versandverbot fiir diese Erzeugnisse.'® Dies war angesichts der geringen
wirtschaftlichen Bedeutung des Versandhandels mit Medikamenten auch nicht erforder-
lich. Vor dem Jahr 1933 gab es einige Versandapotheken, die jedoch vor allem Kranken-
hauser versorgten. In der Bundesrepublik Deutschland der Nachkriegszeit wurde die Be-
lieferung von Industriebetrieben mit Arzneimitteln Gblich.’#* Mit § 28 Abs. 1 AMG von
1961 anderte sich aber die Rechtslage, da nun die Abgabe von apothekenpflichtigen
Medikamenten im Einzelhandel nur in Apotheken gestattet war. Allerdings bestand fir
Verbraucher die Moglichkeit, Arzneimittel auf Einzelbestellung in kleinen Mengen direkt
aus dem Ausland zu beziehen. Mit dem Inkrafttreten der ApoBetrO am 1. Juli 1987
wurde diese Moglichkeit eingeschrankt.’®2 Nach § 17 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrO war die Ver-
sendung aus der Apotheke oder die Zustellung durch Boten nur noch im begriindeten
Einzelfall gestattet.

Im Jahr 1998 entschloss sich der Gesetzgeber in der 8. AMG-Novelle zu einem generellen
Verbot des Arzneimittelversandhandels.®* Grund waren die Versandangebote von Arz-
neimitteln aus dem Ausland. Dieses Verbot wurde vor allem durch eine niederlandische
Versandapotheke unter Berufung auf europaisches Recht nicht respektiert. Der Deut-
sche Apothekerverband klagte gegen die niederlandische Versandapotheke bis zum Eu-
ropadischen Gerichtshof, der letztlich entschied, dass das Versandverbot nur insoweit ge-
rechtfertigt sei, als es um nicht in Deutschland zugelassene Medikamente gehe.!® Diese
Entwicklung flhrte zu einer heftigen Diskussion tber das Fir und Wider des Arzneimit-
telversandhandels in Deutschland.

Die Bundesregierung trat fiir die Aufhebung des generellen Versandhandelsverbots
wegen geanderter Verbrauchergewohnheiten sowie wegen der Erfahrungen anderer eu-
ropdischer und aullereuropaischer Staaten ein.’®s Auf der Vierten Sitzung des ,,Runden
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Vgl. die Ubersicht bei Mand, Elmar, Das Fremdbesitzverbot fiir Apotheken ist tot. Es lebe das apothekenrechtliche
Fremdbesitzverbot, in: Wettbewerb in Recht und Praxis (WRP), S. 906 ff. (907, 908).

Meyer, Hans, Nachdenkliches zum Arzneimittelgesetz, in: Pharmazeutische Zeitung 1963, S. 287 ff. (287).
Meyer, Pharmazeutische Zeitung 1963, S. 287 ff. (287).
Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, Pradambel, S. 1.

Vgl. Feldmann, Christoph, Strategisches Technologiemanagement. Eine empirische Untersuchung am Beispiel des
Pharma-Marktes 1990-2010, 2007, S. 292.

Ratzel, Rudolf, in: Deutsch, Erwin/Lippert, Hans-Dieter, Kommentar zum Arzneimittelgesetz, 1. Auflage, 2001, § 73, Rn.
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Tisches im Gesundheitswesen” am 22. April 2002 verabschiedeten die Gesundheitsex-
perten mehrheitlich eine , Empfehlung zum elektronischen Handel einschlielich Ver-
sandhandel mit Arzneimitteln”, die die Schaffung von Rahmenbedingungen fiir den Arz-
neimittelversandhandel in Deutschland fordert.'® Die Krankenkassen beflirworteten die
Einfihrung des Arzneimittelversandhandels.’®” Die GKV-Spitzenverbande forderten die
Schaffung rechtlicher Rahmenbedingungen fiir den Arzneiversand. Andere Krankenkas-
sen (wie AOK Bayern, AOK Thiiringen, BKK Bayer, BKK Bosch, IKK Sachsen, IKK Thiringen
u.a.) wandten sich ausdriicklich gegen den Versandhandel. Die ABDA, der BPI-Bundes-
verband der Pharmazeutischen Industrie, der Bundesverband des Pharmazeutischen
GrofRhandels (PHAGRO)*# und die pharmazeutische Industrie sprachen sich auch gegen
die Zulassung des Versandhandels von Arzneimitteln aus.!® Die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung (KBV) hingegen bezog zum Entwurf des ,,Runden Tisches” und der damit ver-
bundenen Legalisierung des Arzneimittelversandhandels keine eindeutige Position.°

Am 1. Januar 2004 wurde durch das Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Modernisierungsgesetz — GMG) das bisher bestehende generelle
Verbot des Versandes apothekenpflichtiger Arzneimittel an Endverbraucher aufgehoben
und in ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt umgewandelt. Der Gesetzgeber hat damit die
Moglichkeit zum Versand von Arzneimitteln geschaffen.

2. INSBESONDERE: DER DOCMORRIS-FALL

Im Juni 2000 er6ffnete in dem niederlandischen Ort Kerkrade die erste Online-Apo-
theke, die sich mit ihrem Angebot auch an deutsche Kunden richtete.*! Es handelt sich
dabei um eine in den Niederlanden ordnungsgemalR registrierte Apotheke, die neben
dem Verkauf von Arzneimitteln Gber die Theke auch lber das Internet Arzneimittel an-
bot.?®2 Unter der Adresse https://www.docmorris.de kdnnen sich Kunden tber Arznei-
mittel informieren, Fragen an Pharmazeuten stellen und verschreibungspflichtige sowie
freiverkdufliche Arzneimittel bestellen.

Der Versand von Arzneimitteln aus den Niederlanden an deutsche Kunden war Gegen-
stand mehrerer Gerichtsverhandlungen, da nach deutschem Recht der Versand von apo-
theken- und verschreibungspflichtigen Arzneimitteln untersagt war.*** In einem Urteil
des Europaischen Gerichtshofes vom Dezember 2003 wurde der grenziiberschreitende
Arzneimittelversand als prinzipiell mit europdischem Recht vereinbar angesehen. Gleich-
zeitig erkannte das Gericht jedoch das damals in Deutschland bestehende Verbot des
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Pilgermann, Katja/Schwering, Brunhilde/Krumkamp, Ralf, Institutionen im Gesundheitswesen: Aufgaben, Gesetzes-
grundlagen und Vernetzungen, 2007, S. 14.

Bellartz, Thomas, Kassen machen Stimmung, in: Pharmazeutische Zeitung 2001, S. 45 ff. (46).

Positionspapier des PHARGO zur Diskussion Uiber E-Commerce und Versandhandel mit Arzneimitteln 2002, S. 1.
Vgl. Feldmann, S. 289.

Quelle: http://www.kbv.de/service/gesundheitslexikon, 29.07.2009.

Vgl. Malz, Christina, Die Internet-Apotheke in Europa, 2003, S. 27.

Vgl. Koenig, Christian, Zum Internet-Auftritt einer niederlandischen Online-Apotheke, 2000, S. 7.

Vgl. Meurer, Friederike, Vertriebsbindungen im deutschen Apothekenrecht und die Freiheit des Warenverkehrs (Art.
28, 30 EG), 2005, S. 85.
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Versandes verschreibungspflichtiger Arzneimittel an.*** Damit wurde das Kerngeschaft,
der Versand verschreibungspflichtiger Arzneimittel, fur illegal erklart.®> Dieses Urteil
hatte jedoch fiir den Versandhandler kaum praktische Bedeutung, da bereits zuvor eine
Anderung des deutschen Arzneimittelgesetzes mit Erlaubnis zum Arzneimittelversand
zum 1. Januar 2004 beschlossen wurde.**® Mit seinem Urteil vom 21. Juli 2006 schlief8lich
erklarte das Landgericht Frankfurt den Versand verschreibungspflichtiger Medikamente
aus dem europdischen Ausland fir zulassig.**’

Um das Geschaft in Deutschland noch weiter auszubauen, er6ffnete das Unternehmen
am 3. Juli 2006 in Saarbriicken eine Filiale. Da nach dem deutschen Apothekengesetz
nur Apotheker als Einzelpersonen, eingetragene Kaufleute oder eine nicht haftungsbe-
schrankte Personengesellschaft, Gesellschaft des biirgerlichen Rechts oder eine Offene
Handelsgesellschaft, nicht aber eine Aktiengesellschaft zur Er6ffnung und zum Betrieb
einer Apotheke berechtigt sind, kam die Erteilung der Betriebserlaubnis durch das saar-
landische Gesundheitsministerium tberraschend. Die Zulassung wurde damit begriin-
det, dass die Einschrankung im deutschen Apothekenrecht nicht mit dem héherrangigen
Europarecht vereinbar sei. Gegen die durch das saarlandische Gesundheitsministerium
erlassene Betriebserlaubnis dieser Apotheke wurde seitens einer niedergelassenen Apo-
thekerin, einer Apothekerkammer und eines Apothekervereins mit der Begriindung ge-
klagt, dass man hiermit gegen das in Deutschland geltende Mehr- und Fremdbesitzver-
bot flir Apotheken verstof3e.**® Das Landgericht Saarbriicken entschied, dass dieser Eilan-
trag nicht der Eile bediirfe und wies ihn daher ab.**® Am 13. September 2006 gewahrte
jedoch das Verwaltungsgericht (VG) des Saarlandes in Saarlouis drei Saarbriicker Apo-
thekern vorlaufigen Rechtsschutz und ordnete eine SchlieRung der Filiale an.?® Durch die
Betriebserlaubnis sei die Chancengleichheit im beruflichen Wettbewerb verletzt. Am 22.
Januar 2007 hob das Oberverwaltungsgericht (OVG) in Saarlouis die Entscheidung des
Verwaltungsgerichts auf, so dass die Filialapotheke weiter betrieben werden konnte.*
Anders als das VG bewertete das OVG in seiner Urteilsbegriindung die Niederlassungs-
freiheit fir Kapitalgesellschaften innerhalb der Europaischen Union als dem deutschen
Recht vorrangig.?? Zur Klarung der europarechtlichen Konformitat des deutschen Rechts
rief das VG den Europdischen Gerichtshof (EuGH) im Rahmen eines Vorabentschei-
dungsverfahrens an. Mit dem Urteil vom 19. Mai 2009 stellte der EuGH fest, dass die
deutschen Regelungen im Apothekengesetz mit europaischem Recht vereinbar sind.??
DocMorris musste seine Filialapotheke in Saarbriicken unverziiglich schlieRen.?** Unter
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EuGH, Urteil vom 11.12.2003, Rs. C-322/01, DocMorris, NJW 2004, S. 131.

Vgl. Meurer, S. 91.

Vgl. Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, S. 1389.

Vgl. Quellmalz, Christian, Rechtsprobleme von Internetapotheken, 2007, S. 5.
Brayer, Marcel/Ludwig, Timo, Apothekenmarkt und Arzneimittelversorgung in Deutschland, 2007, S. 4.
VG Saarbriicken, Beschluss vom 09.08.2006, Az.: 1K 66/06.

VG Saarlouis, Urt. v. 13.09.2006, Az.: 3F 38/06.

OVG Saarlouis, Beschliisse vom 22.01.2007, Az.: 3W 14/06 und 3W 15/06.
Quelle: www.pharmazeutische-zeitung.de/index, 30.07.2009.

EuGH, Urteil vom 19.05.2009, C-171/07; WRP 2009, S. 797-802.

Quelle: www.handelsblatt.com/unternehmen/handel-dienstleister, 30.07.2009.
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Berufung auf das genannte Urteil des EuGH widerrief das saarlandische Gesundheitsmi-
nisterium die Betriebsgenehmigung fiir die Apotheke mit sofortiger Wirkung.?*> Gegen
diesen Bescheid reichte DocMorris Klage vor dem Verwaltungsgericht des Saarlandes
ein.2% Am 27. Juli 2009 wurde die Filiale wiedereroffnet, diesmal als Franchise-Apotheke,
d. h. die vorher angestellte Apothekerin arbeitet wieder als selbststandige Apothekerin,
hat aber eine Markenpartnerschaft mit Doc Morris abgeschlossen.2’

3. GESETZLICHE GRUNDLAGEN

Aufgrund der voranschreitenden Rechtsangleichung innerhalb der Europaischen Union
missen sich die nationalen Vorschriften an primar- und sekundarrechtlichen Vorschrif-
ten der Europdischen Union messen lassen, da diese gegeniiber den nationalen Vor-
schriften Vorrang haben. Folgende Vorschriften sind noch fiir den Versandhandel von
Bedeutung:2® Die primarrechtlichen Vorschriften sind Art. 34 AEUV (Art. 28 EGV a. F.)
und Art. 36 AEUV (Art. 30 EGV a. F.). Die allgemeinwirtschaftlichen sekundarrechtlichen
Rechtsakte der EG sind etwa die E-Commerce-Richtlinie 2000/31/EG, insbesondere
Art. 3, die Fernabsatz-Richtlinie 97/7/EG, insbesondere Art. 14 sowie die Arzneimittel-
Richtlinie 65/65/EWG, die Arzneimittelwerbe-Richtlinie 92/28/EWG.

Rechtliche Grundlage fiir Versandapotheken ist — wie fur Offizin-Apotheken auch — das
Gesetz Uber das Apothekenwesen, das Apothekengesetz. Es nennt die Voraussetzungen
zum Erhalt einer Betriebserlaubnis, regelt den Betrieb und befasst sich auch mit Ausnah-
meregelungen. Am 1. Januar 2004 wurde § 11 ApoG, der sich mit den anfallenden
Rechtsgeschaften auseinandersetzt, um die §§ 11a und 11b, die den Betrieb von Ver-
sandapotheken regeln, erganzt. Es wird zum Betrieb einer Versandapotheke in Deutsch-
land die Zulassung als Offizin-Apotheke vorausgesetzt. Internetapotheken diirfen also
nur Apotheker betreiben, die auch eine Offizin-Apotheke haben. Daneben schreibt § 11a
eine Versandfrist von zwei Tagen aus dem Inland vor (§ 11a Nr. 3a ApoG). Eine grund-
satzliche Lieferbarkeit aller Medikamente im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
muss gewahrleistet sein (Nr. 3b). Fir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arz-
neimitteln muss ein geeignetes System zur Meldung solcher Risiken durch Kunden, zur
Information der Kunden Uber solche Risiken und zu innerbetrieblichen AbwehrmaRnah-
men zur Verfligung stehen (Nr. 3c). Weiter wird in § 11a ApoG sichergestellt, dass eine
kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird, ein System zur Sendungsverfolgung unter-
halten wird und eine Transportversicherung abgeschlossen wird (Nr. d, e, f). Zusatzlich
unterliegen Versandapotheken dem Gesetz Uber Fernabsatzhandel, dem Arzneimittel-
gesetz, dem Heilmittelwerbegesetz und der Apothekenbetriebsordnung, die zu diesem
Zweck entsprechend gedndert wurden.?®
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Quelle: dpa-Meldung vom 01.05.2009, DocMorris muss Filialapotheke in Saarbriicken schlieRen.
Quelle: www.ftd.de/unternehmen/handel_dienstleister/:DocMorris, 01.08.2009.

Quelle: www.saarbruecker-zeitung.de/nachrichten/titelseite/lokalnews, 01.08.2009.

Vgl. Quellmalz, S. 9.

Vgl. dazu auch unten Kap. 3.§ 1.VI,, VII.; § 6.VI.3.
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Nach § 43 Abs. 1 AMG?° diirfen in den Fallen des § 47 AMG berufs- oder gewerbsmaRig
fir den Endverbraucher Arzneimittel im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht
werden. Somit handelt es sich hier um ein so genanntes Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.
Dies bedeutet allerdings nicht, dass die erlaubnispflichtige Tatigkeit des Versendens von
Arzneimitteln verboten ist, sondern nur, dass damit erst begonnen werden darf, wenn
die GesetzmaRigkeit des Vorhabens in einem geordneten Verfahren gepriift worden
ist.2!* Dieses praventive Verbot mit Erlaubnisvorbehalt soll so die vorherige Kontrolle der
RechtmaRigkeit des beabsichtigten Verhaltens ermoglichen. Es ist aber nicht Ausdruck
der generellen gesetzlichen Missbilligung der erlaubnispflichtigen Tatigkeit und insofern
nur ein formelles Verbot. Ergeben sich im Erlaubnisverfahren keine Versagungsgriinde,
so ist die Erlaubnis zu erteilen. Es handelt sich somit um eine gebundene Erlaubnis, die
bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen erteilt werden muss und auf die ein sub-
jektiver Rechtsanspruch des Antragstellers besteht.

Der deutsche Gesetzgeber musste in Anbetracht der unionsrechtlichen Warenverkehrs-
freiheit Vorschriften erlassen, die festlegen, unter welchen Voraussetzungen Apotheken
aus anderen EU-Landern an deutsche Endkunden liefern kdnnen.?*2 Die Verbringung von
Arzneimitteln aus dem europaischen Ausland in den Rechtsraum der Bundesrepublik
regelt § 73 Abs. 1 AMG. Voraussetzung ist, dass nur solche Arzneimittel geliefert werden,
die in Deutschland zugelassen oder registriert sind oder von der Registrierung freigestellt
sind.?® Hierunter fallen die vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zugelassenen Arzneimittel und die durch die Europaische Agentur fiir die Beur-
teilung von Arzneimitteln (EMEA, seit 2010 EMA) nach dem zentralen europaischen Ver-
fahren zugelassenen Praparate.?® Eine weitere gesetzliche Einschrankung ist die Befug-
nis des jeweiligen Apothekenbetreibers zum Versand. Die Versandbefugnis kann entwe-
der nach §§ 43 Abs. 1 Satz 1 AMG, 11a ApoG erworben werden oder aus dem nationalen
Recht des Herkunftslands resultieren, soweit es dem deutschen Apothekenrecht im Hin-
blick auf die Vorschriften zum Versandhandel entspricht.?s

Die Einfuhr aus Landern, die nicht Mitgliedstaat der Europdischen Union sind, ist von
der Erteilung einer Einfuhrerlaubnis abhangig. Dazu muss der Empfanger pharmazeuti-
scher Unternehmer oder GroBhandler sein oder eine Apotheke betreiben. Zudem sind
die deutschen Sicherheitsvorschriften zu gewahrleisten.?¢

4. CHANCEN UND RISIKEN DES VERSANDHANDELS

Das Internet bietet die Vorteile bei der Informationsbeschaffung. Das gilt auch fir den
gesamten Bereich der Medizin und der Arzneimittel. Zudem dient die umfassende
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Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12.12.2005 (BGBI. I S. 3394), zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 19.07.2023 (BGBI. 2023 | Nr. 197) gedndert.

Kénen, Annika, Grenzliberschreitender Versandhandel mit Humanarzneimittel, 2008, S. 32.
Kénen, Annika, Grenzliberschreitender Versandhandel mit Humanarzneimittel, 2008, S. 70.
Rehmann, Wolfgang, Arzneimittelgesetz,1999, § 73, Rn. 4.

Mayer, Michael, Strafrechtliche Produktverantwortung bei Arzneimittelschaden, 2008, S. 51.
Kénen, Annika, Grenzliberschreitender Versandhandel mit Humanarzneimittel, 2008, S. 71.
Meurer, Annika, Grenzuberschreitender Versandhandel mit Humanarzneimittel, 2008, S. 43.
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Liberalisierung des Versandhandels unter anderem auch dem Zweck, die Versorgungs-
qualitat in Deutschland zu verbessern und insbesondere den Bedirfnissen alterer Per-
sonen, Bettlageriger, Berufstatiger und von Personen in entlegeneren Gebieten gerecht
zu werden.?” Giinstige Preise kommen dem Verbraucher zugute. Schlief3lich ist es eine
Chance fiir Deutschland, im Wettbewerb nicht hinter anderen EU-Landern zuriick zu
bleiben.

Beim Versandhandel fehlt das vertrauliche, personliche Gesprach mit dem Patienten.
Insbesondere dltere Leute schatzen den sozialen Kontakt beim Apothekenbesuch. Selbst
Bettlagerige ziehen derzeit die personliche Belieferung durch Personal ihrer ,,Stammapo-
theke” der Bestellung bei einem anonymen Versandanbieter vor.2# Auch die Uberwa-
chung der Vertragsabwicklung wird gegentliber dem Besuch einer Apotheke dadurch er-
schwert, dass das Produkt erst noch geliefert werden muss. Ahnliches gilt fiir die Zah-
lung, wenn auf elektronische Bezahlsysteme oder Kreditkarten zurlickgegriffen werden
muss. Im Ubrigen ist nicht einzusehen, warum die Liberalisierung des Versandhandels
mit Arzneimitteln die Gesundheit der Bevolkerung besser schiitzt als ein Versandver-
bot.?*® Ein solches Verbot gewahrleistet unter anderem eine umfassendere persénliche
Beratung und Information der Patienten sowie eine effektive Kontrolle der Abgabe ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel.?® Zudem muss bedacht werden, dass die Zulassung
des Versandhandels in Deutschland nach der amtlichen Begriindung nicht dem Zweck
dient, Einsparungen zugunsten der gesetzlichen Krankenversicherung zu erzielen. Ein-
sparungen bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sind auch tatsachlich kaum zu re-
alisieren.?

Die Apotheke ist dem Gemeinwohl verpflichtet, eine Kapitalgesellschaft, die Versand-
handel betreibt, allein dem Gewinn.

VII. Grenziiberschreitender Vertrieb

Die Apotheken sind gemaR § 129 Abs. 1 SGB V bei der Abgabe verordneter Arzneimittel
an Versicherte nach Maligabe des Rahmenvertrages?? nach § 129 Abs. 2 SGB V verpflich-
tet zur Abgabe eines preisginstigen Arzneimittels in den Fallen, in denen der
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Mand, Elmar, Der Versandhandel mit Arzneimitteln nach dem GMG im internationalen Vergleich, in: Apotheke & Recht
2005, S. 81 ff. (88).

Mand, Apotheke & Recht, S. 81 ff. (89).
BT-Drucks. 12/6480, S. 30.

EuGH, NJW 2004, S. 131 ff. (136).
Mand, Apotheke & Recht, S. 81 ff. (92).

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker regeln in einem gemeinsamen Rahmenvertrag das Ndhere. Der Rah-
menvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V hat Rechtswirkung fiir Apotheken, wenn sie einem Mitgliedsverband der Spit-
zenorganisation angehoren und die Satzung des Verbandes vorsieht, dass von der Spitzenorganisation abgeschlossene
Vertrage dieser Art Rechtswirkung fiir die dem Verband angehérenden Apotheken haben, oder dem Rahmenvertrag
beitreten. Apotheken diirfen verordnete Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen nur abgeben und kdnnen un-
mittelbar mit den Krankenkassen nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fiir sie Rechtswirkung hat. Bei der Abgabe
verordneter Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen sind Apotheken, fir die der Rahmenvertrag Rechtswirkun-
gen hat, zur Einhaltung der in der nach § 78 AMG erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten Preisspannen und Preise
verpflichtet und durfen Versicherten keine Zuwendungen gewdhren (§ 129 Abs. 2 und 3 SGB V).
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verordnende Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet
oder die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht aus-
geschlossen hat. Das flihrt auch zu Importen von Arzneimitteln. Sind namlich Praparate
im Ausland giinstiger als in Deutschland, kaufen Importeure diese im Ausland beim
ortlichen Pharma-GrofRhandel ein und importieren sie nach Deutschland. Sie entlasten
somit das deutsche Gesundheitswesen erheblich; rund 260 Millionen Euro werden jahr-
lich durch die Abgabe von Importen eingespart. Zudem profitieren Privatversicherte vom
glnstigeren Preis eines Import-Medikaments. Mitglieder einer gesetzlichen Kranken-
kasse zahlen oftmals einen geringeren Eigenanteil.??

Ende 2018 einigten sich die Krankenkassen und Apotheker auf einen Vertrag in der Fas-
sung vom 1. Januar 2019, der am 1. Juli 2019 in Kraft trat.?* Darin ist unter anderem die
Grundlage zur Berechnung der Importquote geregelt. Bis zu diesem neuen Vertrag
mussten Apotheken mindestens 5 Prozent ihres Umsatzes mit Fertigarzneimitteln Gber
Importe bestreiten, um die Quote zu erfiillen. In Zukunft sollen Praparate unter Rabatt-
vertrag? aus der Berechnung herausfallen. Ubrig bleibt der sogenannte importrelevante
Markt, in dem die Apotheker mindestens 2 Prozent iber die Abgabe preisglinstiger Im-
porte sparen sollen. Diesen Wert wollen Krankenkassen und Apotheker nach einem Jahr
Uberprifen und falls erforderlich anpassen.?® Wann ein importiertes Praparat als preis-
glinstig gilt, hangt vom Preis des Arzneimittels ab.??’

Reimporte sind Arzneimittel, die in Deutschland produziert und in andere Lander der
Europaischen Union exportiert werden. Dort werden sie ndamlich zu einem glinstigeren
Preis eingekauft und wieder nach Deutschland re-importiert. Weil sie im Ausland billiger
sind als in Deutschland, kann der Re-Importeur sie zu einem Preis anbieten, der unter
dem Produktpreis des direkt in Deutschland vertriebenen Praparates liegt.

Parallel importierte Praparate werden vom Hersteller in einem EU-Land produziert und
in der Regel fiir die gesamte EU zugelassen und an die europaischen Tochtergesellschaf-
ten vertrieben.??® Sind Praparate im Ausland ginstiger als in Deutschland, kauft der Im-
porteur diese im Ausland beim ortlichen Pharma-Grofhandel ein und importiert sie nach
Deutschland. Bei einem Parallelimport?®® wird also ein Arzneimittel, das in einem
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Dazu vgl. unten § 6 XI.
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/arzneimittel/rahmenvertraege/apo-
theken/20190101_AM_Rahmenvertrag_129_Absatz-2_SGB-V.pdf (20.11.2023).

Dazu vgl. unten § 6 VII.

So Scherch, Stephanie, Neuer Rahmenvertrag verodffentlicht, in: Pharmazeutische Zeitung vom 27.02.2019,
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/neuer-rahmenvertrag-veroeffentlicht/.

Scherch, Stephanie, Neuer Rahmenvertrag verodffentlicht, in: Pharmazeutische Zeitung vom 27.02.2019,
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/neuer-rahmenvertrag-veroeffentlicht/ (20.11.2023).
Arzneimittelhersteller sind international tatige Unternehmen, die innerhalb der EU in der Regel nur einen Produkti-
onsstandort haben, etwa dort, wo die Unternehmenssteuern oder die Lohnkosten besonders niedrig sind. Von dort
aus bieten die Hersteller ihre Praparate in den verschiedenen EU-Landern zu unterschiedlichen Preisen an. Das ist
Folge der unterschiedlichen Gesundheitssysteme. Etwa 90% aller Import-Medikamente sind Parallelimporte, das heilt
sie werden auch vom Original-Hersteller nach Deutschland eingeflihrt und als ,deutsches Original” verkauft.

Vgl. dazu Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Parallelimport von Arzneimitteln,
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Zulassungsverfahren/Parallelimport/ node.html. Fer-
ner: Wenzel, Gregor, Kartellrechtliche Aspekte des Parallelhandels von Humanarzneimitteln in der Europdischen
Union, 2013.
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anderen EU-Staat bereits zugelassen wurde, dort glinstiger eingekauft und nach
Deutschland importiert. Dieses Arzneimittel muss im Wesentlichen mit dem Originalarz-
neimittel, das eine giiltige nationale Zulassung aufweist, identisch sein. Der Importeur
bringt das Praparat dann parallel zu dem urspriinglichen pharmazeutischen Unterneh-
mer in Deutschland in den Verkehr. »im Wesentlichen« identisch bedeutet, dass Art und
Menge des arzneilich wirksamen Bestandteils sowie Darreichungsform und Art der An-
wendung identisch sein missen. Abweichungen in den Hilfsstoffen sind zu akzeptieren.
Weil die Bezugszulassung aber dem urspriinglichen pharmazeutischen Unternehmer ge-
hort, benotigt der Parallelimporteur eine eigene nationale Zulassung, die er allerdings in
einem sogenannten »vereinfachten Verfahren« bekommt. Der Parallelimport von Arz-
neimitteln ist gesetzlich erlaubt und wird in Deutschland staatlich geférdert. So werden
in Deutschland Apotheken gemall § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V zur Abgabe von preis-
glinstigen Importarzneimitteln verpflichtet, wenn beispielsweise der maligebliche Arz-
neimittelabgabepreis mindestens 15 % oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der
Preis des Bezugsarzneimittels. Fiir die Hersteller der Originalprodukte ist der Parallelhan-
del argerlich, da ihre nationalen Preisstrategien unterlaufen werden.?° Parallelimpor-
teure bendtigen — wie alle pharmazeutischen Unternehmer — eine Herstellungserlaubnis
(§ 13 AMG) fiur das Kennzeichnen der Behéltnisse in deutscher Sprache sowie gegebe-
nenfalls das Umpacken (nur duBere Umhiillung!) und die anschlieRende Freigabe, einen
Stufenplanbeauftragten (§ 63a AMG), schlief8lich einen Informationsbeauftragten (§ 74a
AMG).

Bei Reimporten bzw. Parallelimporten handelt es sich also um importierte Arzneimittel,
deren Zulassung in Bezug auf ein deutsches Originalarzneimittel erfolgt. Reimporte wer-
den in Deutschland hergestellt, in ein anderes europaisches Land ausgefihrt, dort von
Importeuren glinstig eingekauft und wieder zuriick nach Deutschland exportiert. Paral-
lelimporte hingegen werden dagegen in einem anderen europdischen Land hergestellt
und anschlieRend von dort nach Deutschland exportiert.?*

Von Paralleimporten sind parallel vertriebene Importarzneimittel zu unterscheiden. Bei
einem Parallelvertrieb handelt es sich um zentral in der EU bzw. im EWR zugelassene
Arzneimittel. Diese werden nicht national in Bezug auf das Originalarzneimittel zugelas-
sen, sondern durchlaufen ein Notifizierungsverfahren bei der Europaischen Arzneimittel-
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Wenzel, Gregor, Kartellrechtliche Aspekte des Parallelhandels von Humanarzneimitteln in der Europdischen Union,
2013,S. 1.

https://www.deutschesapothekenportal.de/medien/dap-lexikon/reimportparallelimport/.
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Agentur (EMA)?32, Der Parallelvertrieb wird dann nur noch beim Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM)?3? angezeigt.?*

Der BGH hat mit Urteil vom 12. Januar 2012 —1ZR 211/10%5 — ein neues Geschiftsmodell
fiir den grenziiberschreitenden Arzneimittelversand fiir zulassig befunden.?¢ Der Ent-
scheidung lag der Fall einer Apotheke in Freilassing zugrunde, die ihren Kunden anbietet,
dass sie die Medikamente bei einer Apotheke in Budapest bestellt und die Kunden dann
die Medikamente zusammen mit einer Rechnung dieser Budapester Apotheke bei ihr in
Freilassing abholen kénnen und sich bei dieser Gelegenheit auch pharmazeutisch bera-
ten lassen konnen. Hierzu lasst die Freilassinger Apotheke die bestellten Medikamente
Uber einen GroRhandler nach Budapest liefern, von wo aus sie wieder zuriickgeliefert
werden. Nach Ansicht des BGH verstof3t diese Form des Arzneimittelvertriebs nicht ge-
gen das Verbringungsverbot des § 73 AMG. Empfanger der Arzneimittel seien nicht die
Endverbraucher, sondern die Freilassinger Apotheke, so dass sich die Budapester Apo-
theke auf § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 AMG als Ausnahme vom Verbringungsverbot berufen
kdnne. Keine Relevanz habe dagegen die Bestimmung des § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a
AMG, die unter gewissen Voraussetzungen den Versandhandel aus dem europaischen
Ausland als (weitere) Ausnahme vom Verbringungsverbot gestattet. Damit ist ein Ver-
trieb von Arzneimitteln durch eine auslandische Apotheke auch dann moglich, wenn die
auslandische Apotheke die strengen Voraussetzungen von § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG
nicht erflllt. Dieser verlangt unter anderem, dass das nationale Recht der auslandischen
Apotheke dem deutschen Apothekenrecht im Hinblick auf die Vorschriften zum Versand-
handel entspricht. Diese Entsprechensklausel erfiillt das Apothekenrecht vieler EU-Staa-
ten bisher jedoch nicht. Nach der aktuellen Landerliste des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit erfillen lediglich Island, die Niederlande, Schweden, Tschechien und vor dem
Brexit das Vereinigte Konigreich diese Voraussetzung. Damit ist es von Kapitalgesellschaf-
ten gefiihrten Apotheken auch aus anderen als den vorgenannten Landern moglich, Arz-
neimittel nach Deutschland zu vertreiben, sofern sie eine Kooperationsapotheke in
Deutschland finden.
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Die Europdische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency) ist eine Agentur der Europdischen Union, die fur
die Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln zustiandig ist. Seit Marz 2019 hat die EMA ihren Sitz in Amster-
dam.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), ist eine organisatorisch selbstandige, nicht rechts-
fahige Bundesoberbehdrde im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit mit Sitz in Bonn. Im BfArM
arbeiten Arzte, Apotheker, Chemiker, Biologen, Juristen, Ingenieure, technische Assistenten und Verwaltungsmitarbei-
ter an der Zulassung, der Verbesserung der Sicherheit von Arzneimitteln, der Risikoerfassung und -bewertung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und der Uberwachung des Betdubungsmittel- und Grundstoffverkehrs (vgl.
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service-benutzerhinweise/behoerden-im-geschaeftsbereich/bun-
desinstitut-fuer-arzneimittel-und-medizinprodukt.html).
https://www.deutschesapothekenportal.de/medien/dap-lexikon/reimportparallelimport/.
https://openjur.de/u/429367.html (20.11.2023).

Vgl. dazu Kappes, Daniel, Aktuelle Entwicklungen im Apothekenrecht, http://www.zenk.com/filead-
min/PDF/ZENK_News/2012/August_2012/ZNL201208A09.pdf (20.11.2023).
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§ 2 Betriebserlaubnis

§ 2. Betriebserlaubnis

I. Allgemein

Die Betriebserlaubnis zum Betrieb einer Apotheke kann grundsatzlich mit gewerbe-
rechtlichen Erlaubnissen nicht verglichen werden. Bei ihr handelt es sich um eine 6ffent-
lich-rechtliche héchstpersonliche Ermachtigung zur Leitung einer bestimmten Apotheke.
Die Betriebserlaubnis

. gilt nur fiir den Apotheker, dem sie erteilt worden ist, sie kann nicht an einen
anderen Apotheker oder gar einen Nichtapotheker abgetreten, verkauft oder sonst
Ubertragen werden; sie ist auch nicht vererblich (§ 1 Abs. 3 ApoG),

. gilt fiir eine ganz bestimmte Apotheke. So werden in der Erlaubnisurkunde die
Betriebsraume ausdriicklich bezeichnet (§ 1 Abs. 3 ApoG). Nach der Rechtspre-
chung des Bundesverwaltungsgerichts ist die apothekenrechtliche Betriebserlaub-
nis der Gruppe der sog. raumgebundenen persodnlichen Erlaubnisse zuzurech-
nen.?*” Sie ist insoweit vergleichbar mit der Erlaubnis zur Arzneimittelherstellung,
zur Errichtung eines Krankenhauses und zum Betrieb einer Gaststatte,

. hat keinen Vermogenswert und ist insoweit mit den anderen o6ffentlich-rechtli-
chen Erlaubnissen vergleichbar,

. schlieRt alle anderen Arten staatlicher Genehmigungen wie Erlaubnisse, die an-
sonsten erforderlich waren, ein.

Die Bestimmungen des Apothekengesetzes (iber die Betriebserlaubnis gehen insoweit
als leges speciales allen anderen gesetzlichen Bestimmungen vor, weitere behérdliche
Erlaubnisse zum Betrieb der Apotheke sind nicht erforderlich. Der Apotheker braucht
somit keine Genehmigung des Labors nach den Bestimmungen der Gewerbeordnung,
keine Einzelhandelserlaubnis, keine gaststattenrechtliche Genehmigung fiir die Abgabe
von Branntwein, keine Gifthandelserlaubnis nach der Chemieverbotsverordnung. Vom
Grundsatz der Allgemeingeltung der Betriebserlaubnis gibt es nur zwei Ausnahmen,
namlich dann, wenn ein Apotheker Arbeit mit Tierversuchen durchfiihrt und wenn er
Umgang mit bestimmten radioaktiven Arzneimitteln pflegt. Im ersteren Fall bedarf es der
Erlaubnis nach dem Tierschutzgesetz, im zweiten Fall einer atomrechtlichen Umgangs-
genehmigung.

Sollte der Apotheker neben Arzneimitteln und sonstigen fiir die Apotheken betriebslib-
lichen Waren sich auBerhalb der Apotheke mit dem Vertrieb von anderen Waren zu an-
deren als Heilzwecken beschéftigen, so gelten hierfiir die allgemeinen Rechtsvorschrif-
ten, wie etwa die Gewerbeordnung, das Bundesgesetz (iber Lebensmittel und Ge-
brauchsgegenstande und die Gefahrstoffverordnung.
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II. Erwerb

Die Betriebserlaubnis ist gemall § 2 Abs. 1 ApoG auf Antrag zu erteilen, wenn der An-
tragsteller bestimmte Voraussetzungen erfillt. Er muss?®

voll geschiftsfahig (§ 2 Abs. 1 Nr. 2 ApoG) sein. Die volle Geschaftsfahigkeit bedeu-
tet, dass er alle Rechtsgeschifte selbststandig und voll wirksam vornehmen kann.
Die Fahigkeit tritt gemaR §§ 2 und 104 f. BGB mit der Erreichung der Volljahrigkeit,
d. h. mit der Vollendung des 18. Lebensjahres ein;

die deutsche Approbation (§ 2 Abs. 1 Nr. 3 ApoG) als Apotheker besitzen, Verlust-
griinde hinsichtlich der Approbation richten sich nach der Bundes-Apothekerord-
nung;

die fir den Betrieb einer Apotheke erforderliche Zuverlassigkeit (§ 2 Abs. 1 Nr. 4
ApoG) besitzen. Dies ist nicht der Fall, wenn Tatsachen vorliegen, welche die Un-
zuverlassigkeit des Antragstellers in Bezug auf das Betreiben einer Apotheke dar-
tun, insbesondere, wenn strafrechtliche oder schwere sittliche Verfehlungen vor-
liegen, die ihn fir die Leitung einer Apotheke ungeeignet erscheinen lassen, oder
wenn er sich durch grobliche oder beharrliche Zuwiderhandlung gegen das Apo-
thekengesetz, die aufgrund des Apothekengesetzes erlassene Apothekenbetriebs-
ordnung oder die fir die Herstellung von Arzneimitteln und den Verkehr mit diesen
erlassenen Rechtsvorschriften als unzuverlassig erwiesen hat. Die Unzuverlassig-
keit muss sich aber im Ergebnis auf den Betrieb der Apotheke beziehen. Eine Un-
zuverlassigkeit auf anderen Ebenen genligt grundsatzlich nicht zur Versagung der
Apothekenbetriebserlaubnis;

die eidesstattliche Versicherung (§ 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG) abgeben, dass er keine
Vereinbarungen getroffen hat, die Fremdeinfliisse zur Folge haben kdnnen. Die ei-
desstattliche Versicherung hat schriftlich zu erfolgen und darf nicht einschrankend
abgegeben werden. Die fachliche Unabhangigkeit gehort zu den Leitgedanken des
Apothekengesetzes, damit werden entgegenstehende Abmachungen mit einem
Geldgeber, etwa mit Arzten oder anderen Personen der Heilkunde, sowie die Zu-
fihrung von Patienten oder Verschreibungen ausgeschlossen. Macht der Apothe-
ker falsche Angaben gegeniber der Behorde, setzt er sich strafrechtlicher Verfol-
gung aus.

Der Apotheker muss

Uber Betriebsraume verfligen (§ 2 Abs. 1 Nr. 6 ApoG). Es soll damit sichergestellt
werden, dass Antrage auf Zulassung nur gestellt werden, wenn der Teil der Be-
triebserlaubnis auch realisiert werden kann. Sie wird nur fir bestimmte Betriebs-
raume erteilt (§ 1 Abs. 3 ApoG). Die Eignung der Raume wird bei der Abnahme der
Apotheke geprift.
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Friher war noch eine Voraussetzung Deutscher im Sinne des Artikels 116 des Grundgesetzes, Angehdriger eines der
Ubrigen Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens liber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum oder eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die Europdische Union vertraglich einen
entsprechenden Rechtsanspruch eingerdaumt haben, oder heimatloser Auslander im Sinne des Gesetzes Uber die
Rechtsstellung heimatloser Ausldander zu sein.
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. Uber die erforderliche kérperliche Leistungskraft (§ 2 Abs. 1 Nr. 7 ApoG: nicht in
gesundheitlicher Hinsicht ungeeignet) verfiigen. Diese kann fehlen, wenn der An-
tragsteller an bestimmten korperlichen Gebrechen, an einer Schwache seiner geis-
tigen oder korperlichen Krafte oder an einer Sucht leidet. Dabei kommt es nicht
auf ein Verschulden an, da es um den Schutz der Offentlichkeit geht.

. mitteilen, ob und gegebenenfalls an welchem Ort er in einem Mitgliedstaat der
Europdischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens lber
den Europadischen Wirtschaftsraum oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland
und die Europdische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch ein-
geraumt haben, eine oder mehrere Apotheken betreibt (§ 2 Abs. 1 Nr. 8 ApoG). Die
inlandische Erlaubnis erlischt, wenn sich der Antragsteller in einem anderen Mit-
gliedstaat der EU niederlasst. Wenn allerdings der Apotheker seine Apotheke im
Inland personlich leitet, kann er nach Maligabe der in den anderen EU-Mitglied-
staaten geltenden Bestimmungen eine oder mehrere weitere Apotheken betrei-
ben. Umgekehrt gilt dies auch fiir Apotheker aus anderen EU-Mitgliedstaaten, so-
fern sie in Deutschland ihre Apotheke personlich leiten.

Abweichend von § 2 Abs. 1 ApoG ist dem Antragsteller, der Angehoriger eines der libri-
gen Mitgliedstaaten der Europdischen Union (§ 2 Abs. 2 ApoG), eines anderen Vertrags-
staates des Abkommens lber den Europdischen Wirtschaftsraum oder eines Vertrags-
staates ist, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen entsprechen-
den Rechtsanspruch eingeraumt haben, die Erlaubnis nur zu erteilen, wenn sie fiir eine
Apotheke beantragt wird, die seit mindestens drei Jahren betrieben wird.

Wenn der Antragssteller diese Voraussetzungen erfillt, dann hat er einen Rechtsan-
spruch auf Erteilung der Betriebserlaubnis. Fehlt eine der Voraussetzungen, muss die
Betriebserlaubnis versagt werden. Es handelt sich insoweit nicht um einen Ermessens-
spielraum der Behorde.

Bei den Voraussetzungen zur Zulassung als Apotheker handelt es sich um subjektive Vo-
raussetzungen.

II1. Verlust der Betriebserlaubnis

Der Verlust der Betriebserlaubnis ist in den §§ 3 und 4 ApoG geregelt. Dort sind insbe-
sondere sechs Verlustgriinde genannt.

Wegen des hochstpersonlichen Charakters der Betriebserlaubnis endet die Betriebser-
laubnis natirlich mit dem Tod des Apothekers (vgl. § 3 Nr. 1 ApoG).

Der Apotheker kann auf die Betriebserlaubnis verzichten. Er ist nicht verpflichtet, eine
Apotheke zu betreiben. Dieser Verzicht ist jederzeit moéglich und schriftlich gegeniiber
der Behorde zu erklaren, die die Betriebserlaubnis erteilt hat (vgl. § 3 Nr. 2 ApoG).

Die Betriebserlaubnis endet durch den Wegfall der Approbation. Die Approbation als
subjektive Voraussetzung zur Betriebserlaubnis kann durch Ricknahme, Widerruf oder
Verzicht wegfallen. Die Betriebserlaubnis erlischt ferner durch Widerruf der Erlaubnis
nach & 2 Abs. 2 Bundes-Apothekerordnung (BApoO) (vgl. § 3 Nr. 3 ApoG).
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Die Betriebserlaubnis erlischt durch Nichtgebrauch von einem Jahr. Dieser Verlustgrund
soll die blockierende Wirkung, die eine erteilte Betriebserlaubnis auf andere Apotheken
ausliben kann, wieder aufheben (vgl. § 3 Nr. 4 ApoG).

Eine Betriebserlaubnis erlosch frither auch dann, wenn dem Erlaubnisinhaber die Er-
laubnis zum Betrieb einer anderen Apotheke erteilt wurde. Damit sollte ein Mehrbe-
trieb von Apotheken verhindert werden. Dieser Mehrbetrieb ist aber heute zugelassen.

SchlieRlich kann die Betriebserlaubnis durch die Riicknahme des die Betriebserlaubnis
aussprechenden Verwaltungsaktes erfolgen. GemaR § 4 Abs. 1 ApoG ist die Erlaubnis zu-
rickzunehmen, wenn bei ihrer Erteilung das Vorliegen einer der subjektiven Vorausset-
zungen irrtimlich angenommen wurde. Ein Widerruf liegt gemald § 4 Abs. 2 ApoG vor,
wenn die Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 6 oder 7 ApoG zwar damals vorge-
legen haben, inzwischen aber weggefallen sind. Ein Widerruf ist auch moéglich, wenn sich
der Erlaubnisinhaber nicht gesetzestreu verhalt und Vereinbarungen getroffen hat, die
gegen §§ 8 Satz 2, 9 Abs. 1, auch in Verbindung mit Satz 4, §§ 10 oder 11 ApoG versto-
Ren. Die Riicknahme erfolgt also bei der rechtswidrigen Erteilung der Betriebserlaubnis,
der Widerruf bei der rechtmaligen Erteilung einer Betriebserlaubnis.

Sind die Verlustgriinde eingetreten, darf die Apotheke nicht weiter betrieben werden,
wird sie dennoch nicht geschlossen, muss sie behordlich geschlossen werden (§ 5 ApoG).

Eine voriibergehende Fortfiihrung der Apotheke trotz Wegfall der Betriebserlaubnis ist
moglich, wenn der Verlust der Betriebserlaubnis durch Tod eingetreten ist. In diesem Fall
muss dem Erben die Moéglichkeit eroffnet sein, die Apotheke voriibergehend fortzufiih-
ren (vgl. § 9 Abs. 1 Nr. 2 und 3; § 9 Abs. 1 a ApoG).?*®

§ 3. Apothekenpersonal

I. Apothekenleiter

1. ALLGEMEIN

Jede Apotheke muss einen Leiter haben. Dieser kann nur ein Apotheker oder eine Apo-
thekerin sein. In einer 6ffentlichen Vollapotheke ist der Apothekenleiter kraft Gesetzes
der Inhaber der Betriebserlaubnis. Ist die Apotheke verpachtet, so ist Apothekenleiter
der Pachter. Bei einer verwalteten Apotheke ist der angestellte Apotheker Apotheken-
leiter, dem die Genehmigung als Verwalter erteilt ist. Wird die Apotheke in Form einer
Gesellschaft betrieben, hat jeder Gesellschafter eine Betriebserlaubnis, so dass die Ge-
sellschafter die Verantwortung gemeinsam tragen. Leiter einer Zweigapotheke ist der
vom Inhaber der Stammapotheke angestellte Apotheker, dem die Verwaltergenehmi-
gung erteilt ist. Bei der Krankenhausapotheke ist der Apothekenleiter der vom Trager
des Krankenhauses mit der Leitung beauftragte Apotheker. Bei der Notapotheke ist der
Apothekenleiter der von der Gemeinde mit der Leitung beauftragte Apotheker. Bei der
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Vgl. dazu auch oben Kap. 3 § 1.V.4.c.
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§ 3 Apothekenpersonal

Bundeswehrapotheke ist es der ,Sanitatsoffizier Apotheker”, der zum Leiter bestellt
wurde.

Ist der Apothekenleiter verhindert und ist fir ihn ein Vertreter bestellt (§ 2 Abs. 5 und 6
ApoBetrO), hat dieser bei allen Apotheken ohne weiteres die uneingeschrankten Pflich-
ten des Apothekenleiters. Die Pflichtbestellung des Vertreters ergibt sich aus § 2 Abs. 7
ApoBetrO mit der Folge, dass er von seinen Pflichten durch eine Abmachung mit dem
vertretenen Apothekenleiter nicht freigestellt werden kann.

Der Apothekenleiter trigt gegeniiber der Offentlichkeit und gegeniiber den Uberwa-
chungsbehorden die volle Verantwortung fiir den gesamten Apothekenbetrieb. Er hat
die Apothekenbetriebsordnung und die sonstigen Vorschriften liber die Herstellung und
den Verkehr mit Arzneimitteln zu beachten (§ 2 Abs. 2 Satz 2 ApoBetrO). Neben dem
Apothekenleiter ist auch der Betreiber (Vertreter) nach § 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoBetrO fiir die
Einhaltung der zum Betreiben von Apotheken geltenden Vorschriften verantwortlich.

Den Apothekenleiter trifft die Verantwortung aufgrund seiner Stellung in der Apotheke.
Er kann daher die Gesamtverantwortung oder einen Teil davon nicht auf das Apotheken-
personal Ubertragen. Der Apothekenleiter bleibt stets in der Verantwortung und ist da-
her auch allein Adressat aller Verfiigungen der Uberwachungsbehérden.

Den Apothekenleiter ist gemaR § 7 ApoG und § 2 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrO verpflichtet,
die Apotheke personlich zu leiten. Er hat alle wesentlichen Betriebsvorgdange durch
seine allgemeinen Direktiven und Einzelentscheidungen zu bestimmen, den Betrieb zu
Uberwachen und bei Zweifelsfragen oder sonstigen wichtigen Betriebsvorgangen mit sei-
ner Sachkunde zur Verfligung zu stehen.

Gemal § 2 Abs. 3 ApoBetrO hat der Apothekenleiter jede berufliche Tatigkeit, die er
neben seiner Tatigkeit als Apothekenleiter ausiibt, vor ihrer Aufnahme der zustidndigen
Behorde anzuzeigen. Damit wird der Behoérde die Moglichkeit eréffnet zu Gberprifen,
ob der einzelne Apothekenleiter weiterhin tatsachlich zur persénlichen Leitung der Apo-
theke zur Verfiigung steht. Die Aufsichtsbehorde kann die Betriebserlaubnis widerrufen,
wenn der Apotheker seine Nebentatigkeit nicht einschrankt, sobald er dazu aufgefordert
worden ist. Nach § 2 Abs. 1 Nr. 8 ApoG und § 2 Abs. 3 ApoBetrO hat der Apothekenleiter
jeden Betrieb weiterer Apotheken in anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union
oder des Europaischen Wirtschaftsraums mitzuteilen. Die Pflicht zur personlichen Lei-
tung der Apotheke verhindert den Mehrbetrieb von (Haupt-)Apotheken.

2. VERTRETER

Ist der Apothekenleiter verhindert, also etwa durch Krankheit, Reisen oder Urlaub, so
muss er einen Vertreter bestellen. Die sich im Betrieb befindliche Apotheke darf zu kei-
ner Zeit ohne Leiter sein. Die Regelung der Vertretung gehort zu den wichtigen Fragen
des Apothekenbetriebs und wird in der Apothekenbetriebsordnung ausdriicklich gere-
gelt (§ 2 Abs. 5 - 7 ApoBetrO). Hier wird zwischen der Frage, wer Vertreter sein kann und
der Frage, wie lange eine solche Vertretung dauern darf, unterschieden.
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Vertreter eines Apothekenleiters kann grundsatzlich nur ein Apotheker sein (§ 2 Abs. 5
Satz 1 ApoBetrQ). Da der Vertreter in die gesamte Pflichtenstellung des Apothekenleiters
eintritt und damit auch die Pflicht zur persénlichen Leitung der Apotheke hat, kann die
Vertretung nicht von einem anderen Apotheker nebenbei wahrgenommen werden. Der
Apothekenvertreter muss also hauptberuflich fiir die Vertretung zur Verfligung stehen.2%

Ausnahmsweise kann ein Apothekerassistent oder Pharmazieingenieur?! den Apothe-
kenleiter vertreten (§ 2 Abs. 6 ApoBetrO). Es miissen jedoch folgende Voraussetzungen
vorliegen: Es muss

. dem Apotheker unméglich sein, einen Apotheker als Vertreter zu gewinnen,

. der Apothekerassistent bzw. Pharmazieingenieur hinsichtlich seiner Kenntnisse
und Fahigkeiten als Vertreter geeignet sein,

. Apothekerassistent bzw. Pharmazieingenieur im Jahr vor dem Vertretungsbeginn
mindestens sechs Monate hauptberuflich in einer 6ffentlichen Apotheke oder in
einer Krankenhausapotheke beschaftigt gewesen sein und

. er darf die Vertretung nicht langer als insgesamt vier Wochen im Jahr in dieser
Apotheke wahrnehmen. Unter dem Begriff Jahr ist eine Frist von 12 Monaten, also
nicht das Kalenderjahr, zu verstehen.?*?

Der Apothekerassistent bzw. Pharmazieingenieur darf nicht den Leiter in einer Kran-
kenhausapotheke (§ 27 Abs. 3 ApoBetrO) oder den Leiter einer ein Krankenhaus versor-
genden Apotheke (§ 2 Abs. 6 Satz 4 ApoBetrO) vertreten.

Die Apothekenbetriebsordnung bestimmt in § 2 Abs. 5 Satz 2 ApoBetrO, dass die Vertre-
tung insgesamt drei Monate im Jahr nicht liberschreiten darf. Diese Zeitdauer kann zu-
sammenhangend sein, sie kann sich aber auch aus kiirzeren Zeiten zusammensetzen.
Allerdings ist eine Abweichung von dieser Regel im Einzelfall méglich und zwar dann,
wenn ein in der Person des Apothekenleiters liegender wichtiger Grund gegeben ist.
Aber auch in diesem Fall kann nicht der Apothekenleiter selbst tiber die Verlangerung
der Vertretungszeit entscheiden. Die Vertretung liber die Regelfrist hinaus bedarf gemaf
§ 2 Abs. 5 Satz 3 ApoBetrO der ausdriicklichen Zulassung durch die zustandige Behorde.
Die Zulassung wird auf Antrag des Apothekenleiters durch formlichen Bescheid (Verwal-
tungsakt) erteilt. Die Behorde entscheidet nach pflichtgemalRem Ermessen. Ein solcher
Fall ist etwa bei Erkrankung des Apothekenleiters denkbar, die Gber drei Monate dauert,
aber so geartet ist, dass eine Wiederherstellung der Arbeitsfahigkeit erwartet werden
kann.

240

241
242

In Hessen war es bis 1963, also bis zum Inkrafttreten der alten Apothekenbetriebsordnung maoglich, dass der Leiter
einer anderen Apotheke die Vertretung Gibernahm.

Vgl. dazu unten Kap. 3 § 3.11.3 und 6a.

Bis Ende 1979 konnte ein Apothekerassistent den Apothekenleiter nur drei Tage im Vierteljahr vertreten. Das Bundes-
verfassungsgericht (BVerfGE 50, S. 265 ff.) hat jedoch entschieden, dass die Beschrankung der Vertretungsbefugnis
auf drei Tage im Vierteljahr fiir den Apothekerassistenten, die die pharmazeutische Vorprifung vor dem 1.1.1950
bestanden haben, mit Art. 12 GG nicht vereinbar sei, weil ihnen landesrechtlich die Befugnis zu langer dauernder
Vertretung zuerkannt worden war; Cyran/Rotta, § 2 Rn. 108.
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Der Vertreter bedarf keiner apothekenrechtlichen Betriebserlaubnis und auch keiner be-
hordlichen Genehmigung, er wird vielmehr von dem Apothekenleiter ausgewahlt und
bestellt. Die Beziehungen zwischen Apothekenleiter und Vertreter sind arbeitsrechtli-
cher Natur.

Wird kein Vertreter gefunden oder dauert die Verhinderung langer als drei Monate und
wird die beantragte Verlangerung der Vertretungsfrist versagt, dann tritt eine Betriebs-
unterbrechung ein. In diesem Fall darf die Apotheke fiir die Dauer der Verhinderung des
Apothekenleiters nicht weiter betrieben werden. Ist der Apothekenleiter auf Dauer ver-
hindert, dann hat er die Moglichkeit, die Apotheke gemaR § 9 Abs. 1 Nr. 1 ApoG zu ver-
pachten, zu verauRern oder schliefRlich auch aufzugeben.

II. Pharmazeutisches Personal

1. ALLGEMEIN

§ 3 ApoBetrO unterscheidet streng zwischen der Ausiibung pharmazeutischer Tatigkei-
ten und der Erledigung sonstiger Arbeiten in einer Apotheke. Pharmazeutische Tatigkei-
ten dirfen grundsatzlich nur von pharmazeutischem Personal ausgeiibt werden (§ 3
Abs. 5 ApoBetrO).

Zum pharmazeutischen Personal gehoren gemall § 1a Abs. 2 ApoBetrO
° der Apotheker,

. pharmazeutisch-technische Assistenten (PTA),

° Apothekerassistenten,

] Pharmazieingenieure,

. Apothekenassistenten,

° pharmazeutische Assistenten,

Personen, die sich in der Ausbildung zum Beruf des Apothekers, pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten und Pharmazieingenieurs befinden, gehéren ebenfalls zum pharma-
zeutischen Personal.

Pharmazeutische Tatigkeiten sind die Entwicklung, Herstellung, Priifung und Abgabe
von Arzneimitteln in einer Apotheke, die Information und Beratung tber Arzneimittel,
die Uberpriifung von Arzneimitteln, die Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken und Medikationsfehlern in Krankenhdusern oder in den Krankenhau-
sern gemald § 14 Abs. 8 ApoG hinsichtlich der Arzneimittelversorgung gleichgestellten
Einrichtungen oder in den zu versorgenden Einrichtungen im Sinne des § 12a ApoG so-
wie das Medikationsmanagement, mit dem die gesamte Medikation des Patienten, ein-
schlielRlich der Selbstmedikation, wiederholt analysiert wird mit den Zielen, die Arznei-
mitteltherapiesicherheit und die Therapietreue zu verbessern, indem arzneimittelbezo-
gene Probleme erkannt und gelost werden. Der Begriff ist in § 1a Abs. 3 ApoBetrO aus-
driicklich festgelegt.
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2. APOTHEKER

Wer Apotheker ist, bestimmt die Bundesapothekerordnung. Danach ist Apotheker bzw.
Apothekerin, wer die Approbation als Apotheker bzw. Apothekerin erhalten hat. Deut-
schen Apothekern sind auslandische Apotheker gleichgestellt, die die deutsche Appro-
bation nicht besitzen, denen aber die Ausiibung des Apothekerberufs im Inland durch
einen ausdricklichen behordlichen Bescheid erlaubtist (§ 2 Abs. 2 ApoG). Apotheker der
EG bzw. heute der EU kdnnen seit dem 1. Oktober 1987 in jedem Mitgliedstaat den Beruf
ausiben.

3. APOTHEKERASSISTENTEN

Apothekerassistenten?** oder Vorexaminierte sind die in einer Apotheke beschaftigten
Personen, die die pharmazeutische Vorprifung nach den Prifungsordnungen von 1904
und 1934 bestanden haben und nicht Apotheker sind.?** Der Apothekerassistent ist be-
fugt, alle Arten von pharmazeutischen Tatigkeiten in der Apotheke unter der Verant-
wortung des Apothekers auszuliben. Der Apothekerassistent darf den Apothekenleiter
zeitlich begrenzt vertreten (§ 2 Abs. 6 ApoBetrQO). Insoweit hat er dann die Stellung eines
Apothekenleiters. Wie beim Apotheker setzt die Tatigkeit des Apothekerassistenten die
berufliche Zuverlassigkeit und korperliche Leistungskraft voraus.?* Die Rechtsstellung re-
gelt das ,Gesetz Uber die Rechtsstellung vorgeprifter Apothekeranwarter” (ApoAn-
WRstG)**¢ vom 4. Dezember 1973. Nach § 1 Abs. 1 ApoAnwRstG diirfen Personen, die die
pharmazeutische Vorprifung nach der ,Prifungsordnung fir Apotheker” vom 18. Mai
1904%%7 oder nach der ,Priifungsordnung fir Apotheker” vom 8. Dezember 1934 be-
standen haben (vorgepriifte Apothekeranwarter), eine Tatigkeit unter der Berufsbezeich-
nung ,Apothekerassistentin® oder ,Apothekerassistent” ausliben. Seit die praktische
Ausbildung des Apothekers nach Abschluss des Pharmaziestudiums als Pharmazieprak-
tikant absolviert wird, werden aber keine Apothekerassistenten mehr ausgebildet. Im
Jahre 1968 wurde der neue Beruf ,,Pharmazeutisch-technischer Assistent” (PTA) geschaf-
fen. Apothekerassistenten findet man im aktiven Berufsleben inzwischen nur noch sel-
ten.

243
244

245

247
248
249

Nicht zu verwechseln mit dem Apothekenassistenten, der in der DDR ausgebildet wurde. Dazu vgl. unten.
Inkrafttreten der letzten Anderung: 01.05.2002; (Art. 56 Abs. 1 G vom 27.04.2002); letzte Anderung durch: Art. 16 G
vom 27.04.2002; (BGBI. I, S. 1467, 1474). Vgl. auch: Apotheker-Assistenten: Riickblick der Alt-Vorexaminierten, DAZ
2000, Nr. 46, S. 99; https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2000/daz-46-2000/uid-7542.

Vgl. unten.

BGBI. 1973 I, S. 1813.

ZBl. fur das Deutsche Reich 1984, S. 150.

RMBI. 1934, S. 769.

Im Jahr 2009 waren 8056 Apothekerassistenten und Pharmazieingenieure in den 6ffentlichen Apotheken in Deutsch-
land beschaftigt; vgl. https://de.wikipedia.org/wiki/Apothekerassistent.
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4. STUDENTEN DER PHARMAZIE UND PHARMAZEUTEN IN DER PRAKTISCHEN AUSBIL-

205.

206.

207.

208.

DUNG

Zum pharmazeutischen Personal der Apotheker gehéren auch Studenten der Pharmazie
wadhrend des Hochschulstudiums sowie Pharmazeuten der praktischen Ausbildung. Es
handelt sich also um Personen, die sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf befin-
den.?® Der Begriff Ausbildung ist als gesetzlich vorgeschriebene Ausbildung zu verste-
hen. Es geht auch um Studierende der Pharmazie wahrend des ersten Ausbildungsab-
schnitts, in dem eine Famulatur?®! von mindestens vier Wochen in der Apotheke vorge-
sehen ist. Gemald § 3 Abs. 1 und 5 ApoBetrO diirfen Personen in der Ausbildung zum
Apothekerberuf nur entsprechend ihrem Ausbildungsstand und ihren Kenntnissen be-
schaftigt werden. Die von ihnen ausgelibten pharmazeutischen Tatigkeiten in der Apo-
theke missen der Aufsicht eines Apothekers unterstellt werden (§ 3 Abs. 5 Satz 3 Apo-
BetrO).

5. PHARMAZEUTISCH-TECHNISCHE ASSISTENTEN

Pharmazeutisch-technische Assistenten (PTA) sind Trager eines 1968 geschaffenen
pharmazeutischen Hilfsberufs. Geregelt wurde der Beruf durch das Bundesgesetz lber
den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA-Gesetz) vom 23. Septem-
ber 1997.%2 Heute gilt das PTA-Berufsgesetz vom 13. Januar 2020.23

Die Erlaubnis nach zum Fiihren der Berufsbezeichnung ,,pharmazeutisch-technische As-
sistentin” oder ,,pharmazeutisch-technischer Assistent nach § 1 wird auf Antrag erteilt,
wenn die antragstellende Person die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assis-
tentin oder zum pharmazeutisch-technischen Assistenten mit der staatlichen Prifung
erfolgreich abgeschlossen hat oder ihre Berufsqualifikation auRerhalb des Geltungsbe-
reichs dieses Gesetzes erworben hat und diese Berufsqualifikation anerkannt wird, sich
nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverldssigkeit zur Aus-
Ubung des Berufs ergibt, in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausiibung des Berufs nicht un-
geeignet ist und Gber Kenntnisse der deutschen Sprache verfligt, die zur Berufsausiibung
erforderlich sind (§ 2 Abs. 1 PTA-Gesetz).

Beantragt eine Person, die ihre Berufsqualifikation aul3erhalb des Geltungsbereichs die-
ses Gesetzes erworben hat, die Erlaubnis, so prift nach § 2 Abs. 2 und 3 PTA-Gesetz die
zustandige Behorde zunéachst, ob diese Berufsqualifikation anerkannt wird. Erst danach
prift sie, ob bei der antragstellenden Person die oben genannten Voraussetzungen

250
251
252

253

Vgl. oben Kap. 2 § 1.

Vgl. oben Kap. 2 § 1.

BGBI. 1997 1, S. 2349, das zuletzt durch Artikel 32 des Gesetzes vom 15.08.2019 (BGBI. I, S. 1307) gedndert
worden ist.

BGBI. I S. 66), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20.07.2022 (BGBI. | S. 1174) gedndert worden ist. Dieses
Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2005/36/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 07. 09.2005
Uber die Anerkennung von Berufsqualifikationen (ABI. L 255 vom 30.09.2005, S. 22; L 271 vom 16.10.2007, S. 18; L 93
vom 4.4.2008, S. 28; L 33 vom 03.02.2009, S. 49; L 305 vom 24.10.2014, S. 115), die zuletzt durch den Delegierten
Beschluss (EU)2019/608 (ABI. L 104 vom 15.04.2019, S. 1) geandert worden ist.
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vorliegen. Die Entscheidung, ob die Erlaubnis erteilt wird, trifft die zustandige Behdérde
des Landes, in dem die antragstellende Person die staatliche Priifung fiir pharmazeu-
tisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten abgelegt
hat oder die antragstellende Person mit einer aullerhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes erworbenen Berufsqualifikation den Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten austiben will.

Die Ausiibung des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharma-
zeutisch-technischen Assistenten umfasst nach § 6 Nr. 1 PTA-Gesetz insbesondere fol-
gende Tatigkeiten in Apotheken:

° die Herstellung von Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt
sind, und Tierarzneimitteln (Arzneimittel),

. die Priifung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln,

° die Abgabe von Arzneimitteln auf Verschreibung einschlieBlich der erforderlichen
Information und Beratung,

. die Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen der Selbstmedikation einschlieflich der
erforderlichen Information und Beratung,

. die Abgabe apothekeniiblicher Waren einschlieBlich der erforderlichen Informa-
tion und Beratung und die Erbringung apothekeniiblicher Dienstleistungen,

. die Mitwirkung an MalRnahmen, die die Arzneimitteltherapiesicherheit verbes-
sern,

° die Nutzung digitaler Technologien und die Abwicklung digitaler Prozesse bei der
Erbringung pharmazeutischer Leistungen,

. die Mitwirkung an der Erfassung von Arzneimittelrisiken und Medikationsfehlern
sowie an der Durchfiihrung von MaRnahmen zur Risikoabwehr,

. die Beratung zu allgemeinen Gesundheitsfragen und

° die Mitwirkung an der Pflege und Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagement-
systems.

Der pharmazeutisch-technische Assistent ist nach § 7 PTA-Gesetz befugt, in der Apo-
theke unter der Aufsicht eines Apothekers pharmazeutische Tatigkeiten auszulben. Zur
selbstiandigen Ausibung pharmazeutischer Tatigkeiten sind die pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten nur nach MalRgabe einer Rechtsverordnung befugt. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit kann in dieser Rechtsverordnung nach § 21 des Apothekengeset-
zes zur Wahrung der ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung Fol-
gendes naher regeln: die Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistenten zur
Auslibung pharmazeutischer Tatigkeiten unter Aufsicht eines Apothekers und die Vo-
raussetzungen, unter denen ein pharmazeutisch-technischer Assistent pharmazeutische
Tatigkeiten ganz oder teilweise selbstandig ausiiben kann, insbesondere die dafiir erfor-
derlichen personlich-fachlichen Voraussetzungen des pharmazeutisch-technischen
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Assistenten. Zur Vertretung in der Leitung einer Apotheke sind pharmazeutisch-techni-
sche Assistenten nicht befugt.

Die Ausbildung zum pharmazeutisch-technischen Assistenten und die staatliche Pri-
fung sind nach Maligabe der Rechtsverordnung so zu gestalten, dass die Kenntnisse und
Handlungskompetenzen, die fir die in § 6 Nr. 1 genannten Tatigkeitsfelder mindestens
erforderlich sind, vermittelt und nach einheitlichen Vorgaben zuverldssig festgestellt
werden. Dabei sind die aktuellen fachlichen und regulatorischen Anforderungen zu be-
riicksichtigen. Die Ausbildung darf nur absolvieren, wer mindestens einen der folgen-
den Abschlisse besitzt:

. den mittleren Schulabschluss oder einen anderen gleichwertigen Schulabschluss
oder

. einen Hauptschulabschluss oder einen anderen als gleichwertig anerkannten Ab-
schluss zusammen mit dem Nachweis einer erfolgreich abgeschlossenen, mindes-
tens zweijahrigen Berufsausbildung, und

. sich nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverlassig-
keit zur Absolvierung der Ausbildung ergibt,

. in gesundheitlicher Hinsicht zur Absolvierung der Ausbildung nicht ungeeignet ist
und Uber

. die Kenntnisse der deutschen Sprache verfiigt, die fir die Ausbildung erforderlich
sind.

Die Ausbildung dauert in Vollzeit zweieinhalb Jahre. Sie umfasst eine zweijahrige schu-
lische Ausbildung, ein Praktikum in einer Apotheke wahrend der schulischen Ausbildung,
eine Grundausbildung in Erster Hilfe auRerhalb der schulischen Ausbildung und eine
halbjahrige praktische Ausbildung in einer Apotheke nach Abschluss der schulischen
Ausbildung. Die Ausbildung schlieBt gemald § 14 PTA-Gesetz mit der staatlichen Priifung
ab. Die staatliche Prifung besteht aus zwei Abschnitten. Der erste Abschnitt der Priifung
findet am Ende der schulischen Ausbildung statt. Der zweite Abschnitt der Priifung findet
nach Abschluss der praktischen Ausbildung in der Apotheke statt. Nicht bestandene Teile
der staatlichen Prifung kann die zu prifende Person bis zu zweimal wiederholen.

6. INSBESONDERE:
IN DER DDR AUSGEBILDETES PHARMAZEUTISCHES PERSONAL

a) Pharmazieingenieur

Mit dem Beitritt der DDR zum Jurisdiktionsbereich der Bundesrepublik Deutschland
wurde auch der Pharmazieingenieur in der Bundesrepublik Deutschland akzeptiert. Die
Ausbildung zum Pharmazieingenieur umfasste ein dreijahriges Studium an der Ingeni-
eurschule flr Pharmazie in Leipzig oder ein viereinhalbjahriges Fernstudium. Vorausset-
zung fur das Studium war entweder das Abitur oder eine einjahrige Tatigkeit als Apothe-
kenfacharbeiter. Der Pharmazieingenieur durfte eigenverantwortlich in der Apotheke ar-
beiten, konnte den Apotheker vertreten und in Ausnahmefallen sogar eine kleine
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Apotheke leiten. Nach der Wiedervereinigung ist der Pharmazieingenieur dem Apothe-
kerassistenten gleichgestellt. Ein Apothekenleiter darf sich also bis zu vier Wochen im
Jahr auch durch einen Pharmazieingenieur vertreten lassen.

b) Pharmazeutische Assistenten

Pharmazeutische Assistenten wurden in der DDR erst seit 1989 ausgebildet. Wie bei den
Pharmazieingenieuren und Apothekenassistenten besteht nach der Wiedervereinigung
nicht mehr die Moglichkeit, einen solchen Beruf auszuwahlen. Der pharmazeutische As-
sistent durchlief ein dreijahriges Studium an einer medizinischen Fachschule mit beglei-
tender praktischer Ausbildung. Der Lehrinhalt ist vergleichbar mit dem eines Apotheken-
facharbeiters und in Teilgebieten der Pharmazieingenieursausbildung. Der Pharmazeuti-
sche Assistent darf pharmazeutische Tatigkeiten, ausgenommen die Abgabe von Arznei-
mitteln, ausfiihren (§ 3 Abs. 5 Satz 4 ApoBetrO).

c) Apothekenassistenten

Bei dem Apothekenassistenten?** handelt es sich um einen Apothekenhelfer mit zwei-
jahrigem Studium an der Pharmazieschule Leipzig. Er wurde aufgrund des Einigungsver-
trags in die Berufsgruppe des pharmazeutischen Personals einbezogen und darf pharma-
zeutische Tatigkeiten unter der Verantwortung eines Apothekers austiben. Er darf im Ge-
gensatz zum Apothekerassistenten und zum Pharmazieingenieur jedoch den Apotheken-
leiter nicht vertreten.

I11. Personen mit anderer Berufsbildung

Personen mit anderer Berufsbildung wie etwa Chemiker, Arzte und Tierirzte, Pharma-
kaufleute, Studenten der Medizin, Drogisten und sonstige Einzelhandelskaufleute sind
zur Beschaftigung mit pharmazeutischen Arbeiten in Apotheken nicht zugelassen. Ent-
sprechende Arbeitsvertrage waren wegen VerstolRes gegen zwingende gesetzliche Ver-
botsvorschriften nichtig.

IV. Hilfspersonal

1. APOTHEKENHELFER UND PHARMAZEUTISCH-KAUFMANNISCHE ANGESTELLTE

Apothekenhelfer waren Personen, die eine praktische, aber keine pharmazeutische Aus-
bildung in Apotheken erhalten hatten und die daher zwar zum Apothekenpersonal, nicht
aber zum pharmazeutischen Personal gehorten. Seit 1973 ist der Beruf des Apotheken-
helfers staatlich anerkannt. Die Ausbildung dauerte zwei Jahre und wurde mit einer Prii-
fung abgeschlossen, nach einem halben Jahr fand eine Zwischenprifung statt.?s> Heute

254
255

Nicht zu verwechseln mit dem Apothekerassistenten; dazu vgl. oben Kap. 3 § 3.11.3.

Der Beruf hatte in der Verordnung tiber die Berufsausbildung zum Apothekenhelfer vom 28.11.1972 (BGBI. I, S. 2217),
die aufgrund des Berufsbildungsgesetzes von 1969 vom Bundesgesundheitsministerium im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung erlassen worden war, eine neue Rechtsgrundlage erhalten. Eine
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Ubernimmt die Tatigkeit des Apothekenhelfers der pharmazeutisch-kaufmannische An-
gestellte (PKA) (§ 3 Abs. 5a ApoBetrO).

Das Beschaftigungsmerkmal der Apothekenhelfer bzw. des heutigen Pharmazeutisch-
kaufmannischen Angestellten besteht in der Unterstiitzung des pharmazeutischen Per-
sonals durch Hilfstatigkeiten im Rahmen der Apothekenbetriebsordnung. Dazu gehdéren
Bestellungen, Kontrolle des Wareneingangs und der Lagerhaltung, kaufméannische Arbei-
ten, Unterstltzung bei der Herstellung und Prifung von Arzneimitteln, Abfillen, Abpa-
cken, Vorbereiten von Arzneimitteln zur Abgabe, Bedienung, Pflege und Instandhaltung
der Arbeitsgerate, Annehmen, Kontrolle, Preisauszeichnen und Einordnen der Waren,
Pflegen und Uberwachen der Warenvorrate sowie Dekorieren der Schaufenster und
Schaukasten. GemaR § 3 Abs. 5a ApoBetrO unterstiitzen die Apothekenhelfer, Apothe-
kenfacharbeiter und die pharmazeutisch-kaufmannischen Angestellten das pharmazeu-
tische Personal bei der Herstellung und Priifung der Arzneimittel sowie durch Bedienung,
Pflege und Instandhaltung der Arbeitsgerate und beim Abfillen, Abpacken und der Vor-
bereitung der Arzneimittel zur Abgabe. Die Abgabe von Arzneimitteln diirfen sie nur vor-
bereiten, die Mitwirkung bei der Abgabe, selbst durch Aushandigung des Arzneimittels
an Kunden, ist ihnen aber ausdriicklich nach § 17 Abs. 1a Satz 1 ApoBetrO untersagt.

2. APOTHEKENFACHARBEITER

Die in der DDR zum Apothekenfacharbeiter ausgebildeten Personen waren dem Apo-
thekenhelfer gleichgestellt (§ 3 Abs. 5a Satz 1 ApoBetrO).

3. SONSTIGES PERSONAL

Schliefilich gibt es noch Hilfspersonal, das zwar in einer Apotheke beschiaftigt werden
darf, dessen Arbeitsaufgaben aber auRerhalb des pharmazeutischen Bereichs liegen, wie
Personal fir die kaufmannische Buchfiihrung und Lohnzahlung, Putzpersonal, und Per-
sonal fur Botengange oder -fahrten. Fiir diese Personen gelten keine besonderen apo-
thekenrechtlichen Bestimmungen.

§ 4. Arten von Apotheken

I. Offentliche Vollapotheke

1. DEFINITION

Eine Apotheke ist eine o6ffentliche Apotheke, wenn sie dem Publikum offensteht.
Dadurch unterscheidet sie sich von der Krankenhausapotheke und von der Bundeswehr-
apotheke. Eine 6ffentliche Apotheke ist eine Vollapotheke, wenn sie im Hinblick auf Be-
triebsraume und Einrichtungen alle Anforderungen der Betriebsordnung erfiillt und da-
her voll leistungsfahig ist. Dadurch unterscheidet sie sich von der Zweigapotheke. Eine

Neuordnung der Helferausbildung erfolgte in der Verordnung vom 03.03.1993 (BGBI. I, S. 292). Sie dauert heute drei
Jahre. Hier wurde die neue Berufsbezeichnung pharmazeutisch-kaufméannische Angestellte eingeflhrt.
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offentliche Vollapotheke ist somit die der Allgemeinheit zugangliche voll leistungsfahige
Apotheke.

2. BETRIEBSRAUME

Die Apothekenbetriebsordnung enthalt Vorschriften iiber die Betriebsraume und deren
Einrichtung (§ 4 ApoBetrO), wobei es sich, soweit es um die Vorschriften lber die Aus-
stattung der offentlichen Apotheken geht, um Mindestanforderungen handelt. Der Apo-
theker kann daher seine Apotheke durchaus groRRziigiger ausstatten.

Eine offentliche Vollapotheke muss mindestens iiber vier Betriebsraume (§ 4 Abs. 2 Satz
1 ApoBetrO) verfuigen, deren Grundflache mindestens 110 m? betragen muss (§ 4 Abs. 2
Satz 3 ApoBetrO), weil sonst die fir diese Rdume vorgeschriebene Einrichtung nicht
zweckentsprechend untergebracht werden kann. Andere Raume wie Flur, Toiletten usw.
dirfen bei der Mindestflache nicht mitgezdhlt werden. Die vier notwendigen Betriebs-
raume sind die Offizin, das Laboratorium, der Lagerraum und das Nachtdienstzimmer.

Die Offizin dient der Fertigstellung der Arzneimittel und ihrer Abgabe an den Verbrau-
cher. Die Offizin muss einen Zugang zu 6ffentlichen Verkehrsflaichen haben und soll bar-
rierefrei erreichbar sein (so § 4 Abs. 2a ApoBetrO). Es muissen auch die Offizine in Ein-
kaufspassagen oder einem Shopping Center, die wahrend der Ladenschlusszeiten ge-
schlossen sind, im Notdienst zugdnglich sein. Die Offizin muss so gestaltet werden, dass
der Vorrang des Arzneimittelversorgungsauftrags nicht beeintrachtigt wird und fir die in
der Offizin ausgelibten wesentlichen Aufgaben, insbesondere die Beratung von Patien-
ten und Kunden, gentigend Raum bleibt. Sie muss so eingerichtet sein, dass die Vertrau-
lichkeit der Beratung, insbesondere an den Stellen, an denen Arzneimittel an Kunden
abgegeben werden, so gewahrt wird, dass das Mithéren des Beratungsgesprachs durch
andere Kunden weitestgehend verhindert wird (§ 4 Abs. 2a ApoBetrQ). Eine sog. Bera-
tungsecke genligt aber.

Das Laboratorium dient der Herstellung von Arzneimitteln, der Prifung von Arzneistof-
fen und der Durchfiihrung von Untersuchungen. Im Laboratorium muss sich ein Abzug
mit Absaugvorrichtung oder eine die gleiche Funktion erflillende Einrichtung befinden
(§ 4 Abs. 2 Satz 2 ApoBetrO). Auch die Rezeptur kann in diesem Raum sein. Flr die Her-
stellung von nicht zur parenteralen®® Anwendung bestimmten Arzneimitteln ist ein eige-
ner Arbeitsplatz vorzusehen. Der Arbeitsplatz ist von mindestens drei Seiten raumhoch
von anderen Bereichen der Apotheke abzutrennen, sofern sich dieser Arbeitsplatz nicht
in einem Betriebsraum befindet, der gleichzeitig ausschlieRlich als Laboratorium dient.
Seine Wande und Oberflachen sowie der FulBboden miissen leicht zu reinigen sein, damit
das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko fir die herzustellenden Arzneimittel mi-
nimal ist (§ 4 Abs. 2b Satz 2 und 3 ApoBetrO). Der Arbeitsplatz kann auch fiir die Herstel-
lung von Medizinprodukten oder apothekeniiblichen Waren nach § 1la Absatz 10
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Der Begriff ,,parenteral”“ kommt aus dem Griechischen und bedeutet ,,am Darm vorbei“ (para = neben; enteron = der
Darm). Parenterale Applikationsformen sind: intravenose Injektion oder Infusion (in eine Vene) intra-arterielle Injek-
tion oder Infusion (in eine Arterie) oder etwa intramuskulare Injektion (in einen Skelettmuskel)
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Nummer 2, 3 oder 9 ApoBetrO genutzt werden (§ 4 Abs. 2c ApoBetrO). Fir die Herstel-
lung von Arzneimitteln, die Drogen oder Drogenmischungen sind, oder fiir die sonstige
Verarbeitung von Drogen als Ausgangsstoffe ist ein gesonderter Arbeitsplatz vorzusehen.
Absatz 2b Satz 2 und 3 findet keine Anwendung (§ 4 Abs. 2c ApoBetrO).

Es muss ein ausreichender Lagerraum vorhanden sein, in dem die Lagerung unterhalb
einer Temperatur von 25 Grad C moglich ist (§ 4 Abs. 2d ApoBetrQ). Soweit Arzneimittel
auRerhalb der Offnungszeiten der Apotheke angeliefert werden, muss die Einhaltung der
erforderlichen Lagertemperaturen fir die betreffenden Arzneimittel standig gewahrleis-
tet sein; ein Zugriff Unbefugter muss ausgeschlossen werden.

Fiir den Apotheker, der zum Nachtdienst eingeteilt ist, muss ein Nachtdienstzimmer zur
Verfligung stehen. Dieser Raum kann gleichzeitig auch das Geschaftszimmer der Apo-
theke sein. Seine Einrichtung ist apothekenrechtlich nicht naher vorgeschrieben, eine
Lagerung von Arzneimitteln ist jedoch nicht gestattet.

Die friiher landesrechtlich vorgeschriebenen Betriebsrdume wie ein Arzneikeller, ein
StoBraum zur Verkleinerung von Drogen, eine Giftkammer zur Aufbewahrung von Gif-
ten, die nicht als Arzneimittel gegeben werden, ein Spezialititenraum zur Aufbewah-
rung von Arzneimittelspezialitaiten und ein Packraum zum Ein- und Auspacken von Arz-
neimitteln und sonstigen Apotheken sind heute nicht mehr vorgeschrieben.

Die Betriebsraume miissen gemalk § 4 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO nach Art, GroRRe, Zahl,
Lage und Einrichtung geeignet sein, einen ordnungsgemalen Apothekenbetrieb, insbe-
sondere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung so-
wie eine ordnungsgemaRe Abgabe der Arzneimittel und die Information und Beratung
Uber Arzneimittel zu gewahrleisten. Sie sind in einwandfreien hygienischen Zustand zu
halten. Die Betriebsraume sind durch Wande oder Tiiren abzutrennen, von anderweitig
gewerblich oder beruflich genutzten Raumen, auch in Zusammenhang mit Tatigkeiten,
fur die der Apothekenleiter Gber eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittelgesetzes ver-
fugt, sowie von 6ffentlichen Verkehrsflachen und LadenstraBen, durch geeignete MaR-
nahmen gegen unbefugten Zutritt zu schitzen. SchlieBlich sind sie ausreichend zu be-
leuchten und zu bellften sowie erforderlichenfalls zu klimatisieren, in einem einwand-
freien baulichen und hygienischen Zustand zu halten und so anzuordnen, dass jeder
Raum ohne Verlassen der Apotheke erreichbar ist. Man spricht von Raumeinheit (§ 4
Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 ApoBetrO).

Die Betriebsradume missen also baulich eine geschlossene Einheit bilden, daher be-
stimmt § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 ApoBetrO, dass jeder Raum ohne Verlassen der Apotheke
zuganglich ist. Die Betriebsraume missen von anderweitig gewerblich oder freiberuflich
genutzten Rdumen sowie von oOffentlichen Verkehrsflachen und LadenstraBen durch
Wande oder Tiuren abgetrennt sein (§ 4 Abs. 1 Nr. 1 ApoBetrQ). Tiren miissen im Dauer-
zustand geschlossen sein.

Die Bestimmungen der Apothekenbetriebsordnung (iber die Betriebsraume und deren
Ausstattung treten nicht an die Stelle der allgemeinen baurechtlichen und feuerpolizei-
lichen Vorschriften, auch nicht an die Stelle der UnfallverhGtungsvorschriften. Diese
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allgemeinen Sicherheitsvorschriften gelten vielmehr bei einer Apotheke neben den Best-
immungen der Apothekenbetriebsordnung.

3. AUSSTATTUNG

a) Wissenschaftliche Hilfsmittel

In § 5 ApoBetrO ist aufgefiihrt, welche wissenschaftlichen Hilfsmittel in jeder Apotheke
vorhanden sein missen. Es handelt sich bei dieser Aufzahlung um einen Mindestbe-
stand.

Wissenschaftliche Hilfsmittel sind Hilfsmittel, die zur Herstellung und Priifung von Arz-
neimitteln und Ausgangsstoffen nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln im
Rahmen des Apothekenbetriebs notwendig sind (§ 5 Nr. 1 ApoBetrO), wie

. die amtliche Ausgabe des Arzneibuchs. Dazu gehoren das europdische Arzneibuch,
das deutsche Arzneibuch und das homdéopathische Arzneibuch. In jedem Teil des
Arzneibuches muss die jeweils geltende Fassung mit Nachtragen vorhanden und
greifbar sein,

° der Deutsche Arzneimittelkodex und

. das Verzeichnis der gebrauchlichen Bezeichnung fir Arzneimittel und deren Aus-
gangsstoffe (Synonymverzeichnis).

Vorhanden sein missen Hilfsmittel (§ 5 Nr. 2 ApoBetrQ), insbesondere wissenschaftliche
Hilfsmittel, die zur Information und Beratung des Kunden Uber Arzneimittel notwendig
sind, Informationsmaterial iber die Zusammensetzung, die Anwendungsgebiete, die Ge-
genanzeigen, die Nebenwirkungen von Arzneimitteln, die Wechselwirkungen mit ande-
ren Mitteln und die Hersteller der gebrauchlichen Fertigarzneimittel sowie (iber die ge-
brauchlichen Dosierungen von Arzneimitteln.

Vorhanden sein missen ferner wissenschaftliche Hilfsmittel, die Unterlagen zur Infor-
mation und Beratung von Arzten, Zahnirzten und Tierdrzten enthalten (§ 5 Nr. 3 ApoBe-
trO).

SchliefSlich wird das Vorhandensein von Texten der geltenden Vorschriften des Apothe-
ken-, Arzneimittel-, Betdubungsmittel-, Heilmittelwerbe- und Chemikalienrechts ver-
langt (§ 5 Nr. 4 ApoBetrO).

b) Gerate

GemaR § 4 Abs. 7 ApoBetrO muss die Apotheke so mit Gerdten ausgestattet sein, dass
Arzneimittel insbesondere in den Darreichungsformen Losungen, Emulsionen, Suspen-
sionen, Salben, Cremes, Gele, Pasten, Kapseln, Pulver, Drogenmischungen sowie Zapf-
chen und Ovula ordnungsgemald hergestellt werden kdnnen. Die Herstellung steriler Arz-
neimittel muss moglich sein, soweit es sich nicht um Arzneimittel zur parenteralen An-
wendung handelt. Soweit kein Gerat zur Herstellung von Wasser fir Injektionszwecke
vorhanden ist, muss Wasser zur Injektion als Fertigarzneimittel in ausreichender Menge
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vorratig gehalten werden. Die Apothekenbetriebsordnung schreibt also keinen Mindest-
bestand an Geraten vor, die zur Herstellung von Arzneimitteln vorhanden sein missen.

In der Apotheke miissen gemaR § 4 Abs. 8 ApoBetrO Gerédte und Priifmittel zur Priifung
der in der Apotheke hergestellten Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln vorhanden sein.

4. INHABER

Eine 6ffentliche Vollapotheke ist ein Privatunternehmen und hat im Regelfall nur einen
einzigen Inhaber und damit eine Betriebserlaubnis. Ausnahmen sind allerdings moglich,
aber nur dann, wenn sie vom Gesetz zugelassen werden.

Eine Ausnahme ist — wie bereits erwahnt — die Zulassung der Gesellschaftsapotheke, die
begrifflich eine Vollapotheke ist, die aber von mehreren Apothekern gemeinsam betrie-
ben wird. Rechtsgrundlage ist § 8 ApoG. Die Beteiligten miissen danach eine Offene Han-
delsgesellschaft (OHG) errichten oder auch eine Gesellschaft des biirgerlichen Rechts
(GbR). Bei der Gesellschaftsapotheke bedarf jeder Gesellschafter einer persénlichen Be-
triebserlaubnis. Gesellschafter kann damit nur ein Apotheker sein, also nicht ein Ehe-
gatte oder ein sonstiger Verwandter, der Nichtapotheker ist, ebenso nicht ein Geldgeber.
Die in § 8 ApoG getroffene Regelung, dass bei der OHG oder GbR jeder Gesellschafter
die apothekenrechtliche Betriebserlaubnis haben muss, bedeutet, dass im Falle der OHG
anders als nach allgemeinem Handelsrecht die Apotheke nicht von der OHG, sondern
von den beteiligten Apothekern betrieben wird. Es gibt also keine gemeinsame Betriebs-
erlaubnis. Der OHG kann eine Betriebserlaubnis nicht erteilt werden, da nur der Apothe-
ker Trager des Heilberufs ist und der hochstpersonliche Charakter der Regelung gewahrt
bleiben muss. Andere Rechtsformen als die OHG kommen nicht in Betracht, also auch
nicht die Kommanditgesellschaft (KG), die Aktiengesellschaft (AG), die Gesellschaft mit
beschrankter Haftung (GmbH), oder die Einmann-GmbH, da bei ihr die vermoégensrecht-
liche Haftung des Gesellschafters eingeschrankt ist, der Apotheker aber fiir seinen Be-
trieb voll verantwortlich ist. Eine Kapitalgesellschaft ist nicht zuldssig, da eine solche
Rechtsform mit dem hochstpersonlichen Charakter des Heilberufs nicht vereinbar ware.
Auch die Rechtsform einer Genossenschaft ist ausgeschlossen. § 8 ApoG lasst jedoch ne-
ben der OHG die Gesellschaft birgerlichen Rechts (GbR) zu. Diese kommt aber in der
Praxis nicht in Betracht, weil der Apothekeninhaber kraft des Umfangs des Apotheken-
betriebs Vollkaufmann ist und daher im Handelsregister eingetragen sein muss. Die Ge-
sellschaft des birgerlichen Rechts ist aber nicht eintragungsfahig.

5. BETEILIGUNGEN

Durch § 8 ApoAG von 1980%7 ist eine finanzielle Beteiligung an einer Apotheke ausge-
schlossen. Nach dem Apothekengesetz von 1960 war es noch maoglich, dass sich ein an-
derer Apotheker, ein Familienmitglied oder ein Geldgeber finanziell an einer Apotheke
beteiligt, ohne Mitinhaber zu werden und ohne in der Apotheke mitzuarbeiten. Diese
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Vgl. Gesetz zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen vom 04.08.1980, BGBI. 1980 1, S. 1142.
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rechtliche Moglichkeit wurde aber missbraucht, da sich haufig Beteiligte als Gegenleis-
tung fur die finanzielle Einlage Rechte einrdumen lieRen, die zu einer Beeintrachtigung
der fachlichen Unabhangigkeit und Eigenverantwortlichkeit des Apothekeninhabers
flhrten.

Die Stille Gesellschaft ist eine im allgemeinen Handels- und Gewerbewesen (ibliche und
in den §§ 230 ff. HGB geregelte Rechtsform. Ihr Wesen besteht darin, dass sich jemand
an einem wirtschaftlichen Unternehmen in der Weise beteiligt, dass die Einlage in das
Vermogen des Unternehmers tbergeht und dass als Gegenleistung eine Beteiligung am
Gewinn des Unternehmens eingerdumt wird. Der Beteiligte darf aber an der Betriebs-
flihrung nicht teilnehmen und nach aulRen nicht in Erscheinung treten. Solche stillen Ge-
sellschaften waren als sog. Innengesellschaften bis zum 9. August 19802 auch bei Apo-
theken zuldssig und von den Verwaltungsbehérden und der hochstrichterlichen Recht-
sprechung anerkannt. Es trat aber eine Rechtsdanderung ein, so dass nun Beteiligungen
an einer Apotheke in der Form einer Stillen Gesellschaft wegen der Gefahr des Miss-
brauchs unzuldssig sind (§ 8 ApoG).

Partiarische Rechtsverhaltnisse liegen vor, wenn ein Unternehmer ein Darlehen auf-
nimmt, der Darlehensgeber sich aber nicht mit der Zinszahlung begntigt, sondern als
Vergltung die Beteiligung am Umsatz oder Gewinn des Unternehmens verlangt. Fir
Apotheken bedeuten partiarische Rechtsverhaltnisse, dass sich der Geldgeber die beruf-
lichen Fahigkeiten und die Arbeitskraft des Apothekeninhabers zunutze machen und auf
die Betriebsfiihrung Einfluss nehmen kénnte. Auch wenn Apothekenbetriebsraume
Uberlassen werden und als Gegenleistung ein Anteil am Gewinn der Apotheke vereinbart
wird, ist ein partiarisches Rechtsverhaltnis gegeben. Solche Rechtsverhaltnisse sind
ebenfalls seit dem 9. August 1980 verboten, da die Gefahr besteht, dass der Geldgeber
auf die Betriebsfiihrung Einfluss nehmen kénnte. Das Verbot bezweckt auRerdem zu ver-
hindern, dass das Verbot der Stillen Gesellschaft durch die Begriindung einer partiari-
schen Beteiligung umgangen wird (§ 8 ApoG).

6. FIRMA

Der Betrieb einer 6ffentlichen Vollapotheke stellt die Auslibung eines Handelsgewerbes
dar. Der Inhaber einer Apotheke besitzt Kaufmannseigenschaft im handelsrechtlichen
Sinne. Er ist Einzelkaufmann und Vollkaufmann. Fir ihn gelten daher die Bestimmungen
des Handelsgesetzbuches (HGB) lber die Fiihrung einer Firma.

Unter Firma versteht man die Bezeichnung, unter der der Apotheker seine 6ffentliche
Vollapotheke betreibt und die Unterschrift abgibt. Die Firma muss zur Eintragung in das
Handelsregister angemeldet werden. Nach den allgemeinen handelsrechtlichen Bestim-
mungen hat ein Einzelkaufmann einen Familiennamen mit mindestens einem ausge-
schriebenen Vornamen als Firma zu fiihren. Ein Zusatz zur Kennzeichnung und Unter-
scheidung ist gestattet. Bewirbt ein Apotheker eine bestehende Apotheke, darf er deren
Firma fortfiihren, wenn der bisherige Inhaber oder seine Erben damit einverstanden
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Vgl. Gesetz zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen vom 04.08.1980, BGBI. 1980 1, S. 1142.
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sind. In solchen Fallen kann ein das Nachfolgeverhaltnis andeutender Zusatz beigefligt
werden. MaRgebend sind die Grundsatze des allgemeinen Handelsrechts lber die Fir-
menfihrung. Firmenbezeichnungen, die der vergleichenden Werbung dienen, sind un-
zuldssig. Wird eine Apotheke neu errichtet, muss sich die Firma von allen an demselben
Ort oder in derselben Gemeinde bereits bestehenden und in das Handelsregister einge-
tragenen Firmen deutlich unterscheiden.

7. APOTHEKENZENTRALNUMMER

Jede Apotheke fiihrt eine besondere flinfstellige Nummer (ABDA-Nummer) als beson-
dere Kennzeichnung der Apotheke zur Abwicklung computergesteuerter Geschaftsvor-
gange. Die Nummer wird der Apotheke durch die ABDA zugewiesen. Sie wird verwendet:

. als Identifikationsnummer (IDF-Nummer) fir Riickrufe von fertigen Arzneimitteln,
° als Teilnahmenummer (BtM-Nummer) fir den BtM-Bestellverkehr, und

. als Kundennummer fiir den Geschéftsverkehr der Apotheke mit standeseigenen
Unternehmen.

II. Sonderarten

1. ALLGEMEIN

Sonderarten von Apotheken sind die Krankenhausapotheke und die Bundeswehrapo-
theke, Zweigapotheken und Notapotheken.

2. KRANKENHAUSAPOTHEKE
a) Begriff

Die Krankenhausapotheke ist gemal} § 26 ApoBetrO die Funktionseinheit eines Kranken-
hauses, der die Sicherstellung der ordnungsgemafien Versorgung von einem oder meh-
reren Krankenhdusern mit Arzneimitteln obliegt. Eine solche Krankenhausapotheke ist
stets Vollapotheke und steht daher auch unter der Leitung eines Apothekers. Sie ist aber
keine 6ffentliche Apotheke, sondern dient grundsatzlich der Arzneimittelversorgung der
Insassen des Krankenhauses und des Krankenhauspersonals. Personen, die zur ambulan-
ten Behandlung das Krankenhaus aufsuchen, diirfen nicht mit Arzneimitteln versorgt
werden.

b) Betriebserlaubnis

Die Betriebserlaubnis wird dem Trager des Krankenhauses erteilt und ist unabhangig von
der Person des Apothekers, dem die Leitung der Apotheke libertragen wird. Dieser kann
Angestellter oder auch Beamter sein.

Der Trager des Krankenhauses hat einen Rechtsanspruch auf die Erteilung der Betriebs-
erlaubnis, wenn er die Anstellung eines Apothekers nachweist, der die Voraussetzungen
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fir die Erteilung der Betriebserlaubnis erfillt, und Gber die fiir Krankenhausapotheken
nach der Apothekenbetriebsordnung vorgeschriebenen Betriebsraume verfiigt (§ 14
Abs. 1 ApoG). Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer Offizin, zwei Labora-
torien, einem Geschaftsraum und einem Nebenraum bestehen und muss tber ausrei-
chenden Lagerraum verfligen; in einem Laboratorium muss sich ein Abzug mit Absaug-
vorrichtung befinden. Eine Lagerung unterhalb einer Temperatur von 25 Grad Celsius
muss moglich sein. Die Grundflache dieser Betriebsraume muss insgesamt mindestens
200 gm betragen. (§ 29 Abs. 2 ApoBetrO).

c) Versorgungsvertrag

Wer als Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke beabsichtigt,
ein weiteres, nicht von ihm selbst getragenes Krankenhaus mit Arzneimitteln zu versor-
gen, hat dazu mit dem Trager dieses Krankenhauses einen schriftlichen Vertrag zu schlie-
Ren (§ 14 Abs. 3 ApoG).

Wer als Trager eines Krankenhauses beabsichtigt, das Krankenhaus von dem Inhaber ei-
ner Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke nach § 1 Abs. 2 ApoG oder nach den Geset-
zen eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Vertrags-
staates des Abkommens lber den Europaischen Wirtschaftsraum versorgen zu lassen,
hat mit dem Inhaber dieser Erlaubnis einen schriftlichen Vertrag zu schlieBen. Erfiillungs-
ort flir die vertraglichen Versorgungsleistungen ist der Sitz des Krankenhauses. Anzuwen-
dendes Recht ist deutsches Recht (§ 14 Abs. 4 ApoG).

Die geschlossenen Vertrage bedirfen zu ihrer Rechtswirksamkeit der Genehmigung der
zustandigen Behorde. Diese Genehmigung ist zu erteilen, wenn sichergestellt ist, dass
das Krankenhaus mit einer Apotheke einen Vertrag liber die Arzneimittelversorgung des
Krankenhauses durch diese Apotheke geschlossen hat. Der Vertrag hat folgende Voraus-
setzungen zu erfillen (§ 14 Abs. 5 ApoG):

° die ordnungsgemalie Arzneimittelversorgung ist gewahrleistet, insbesondere sind
die nach der Apothekenbetriebsordnung oder bei Apotheken, die ihren Sitz in ei-
nem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens liber den Europaischen Wirtschaftsraum haben, nach den
in diesem Staat geltenden Vorschriften erforderlichen Raume und Einrichtungen
sowie das erforderliche Personal vorhanden (§ 14 Abs. 5 Nr. 1 ApoG);

. die Apotheke liefert dem Krankenhaus die von diesem bestellten Arzneimittel di-
rekt oder im Falle des Versandes im Einklang mit den Anforderungen nach § 11a
ApoG (§ 14 Abs. 5 Nr. 2 ApoG);

. die Apotheke stellt Arzneimittel, die das Krankenhaus zur akuten medizinischen
Versorgung besonders dringlich bendtigt, unverziglich und bedarfsgerecht zur Ver-
fligung (§ 14 Abs. 5 Nr. 3 ApoG);

. eine personliche Beratung des Personals des Krankenhauses durch den Leiter der
Apotheke oder den von ihm beauftragten Apotheker der versorgenden Apotheke
erfolgt bedarfsgerecht und im Notfall unverziiglich (§ 14 Abs. 5 Nr. 4 ApoG);
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. die versorgende Apotheke gewahrleistet, dass das Personal des Krankenhauses im
Hinblick auf eine zweckmaRige und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie von ihr
kontinuierlich beraten wird (§ 14 Abs. 5 Nr. 5 ApoG);

. der Leiter der versorgenden Apotheke nach Absatz 3 oder 4 oder der von ihm be-
auftragte Apotheker ist Mitglied der Arzneimittelkommission des Krankenhauses
(§ 14 Abs. 5 Nr. 6 ApoG).

Der Leiter der Krankenhausapotheke oder ein von ihm beauftragter Apotheker hat die
Arzneimittelvorrite des zu versorgenden Krankenhauses nach MaRgabe der Apothe-
kenbetriebsordnung zu tberpriifen (§ 14 Abs. 6 ApoG) und dabei insbesondere auf die
einwandfreie Beschaffenheit und ordnungsgemalle Aufbewahrung der Arzneimittel zu
achten. Zur Beseitigung festgestellter Mangel hat er eine angemessene Frist zu setzen
und deren Nichteinhaltung der fir die Apothekenaufsicht zustandigen Behorde anzuzei-
gen.

Der Leiter der Krankenhausapotheke nach Abs. 1 oder ein von ihm beauftragter Apo-
theker oder der Leiter einer Apotheke dirfen nur solche Krankenhauser mit Arzneimit-
teln versorgen, mit denen rechtswirksame Vertrage bestehen oder fiir deren Versorgung
eine Genehmigung erteilt worden ist (§ 14 Abs. 7 ApoG).

Diese Personen diirfen Arzneimittel nur an die einzelnen Stationen und anderen Tei-
leinheiten des Krankenhauses zur Versorgung von Patienten abgeben, die in dem Kran-
kenhaus vollstationar, teilstationar, vor- oder nachstationar (§ 115a des Flinften Buches
des Sozialgesetzbuches [SGB V]) behandelt, ambulant operiert oder im Rahmen sonsti-
ger stationsersetzender Eingriffe (§ 115b SGB V) versorgt werden, ferner zur unmittelba-
ren Anwendung bei Patienten an ermachtigte Ambulanzen des Krankenhauses, insbe-
sondere an Hochschulambulanzen (§ 117 SGB V), psychiatrische Institutsambulanzen
(§ 118 SGB V), sozialpadiatrische Zentren (§ 119 SGB V) und ermachtigte Krankenhaus-
arzte (§ 116 SGB V) sowie an Patienten im Rahmen der ambulanten Behandlung im Kran-
kenhaus, wenn das Krankenhaus hierzu ermachtigt (§ 116a SGB V) oder berechtigt
(§§ 116b und 140b Abs. 4 Satz 3 SGB V) ist. Bei der Entlassung von Patienten nach stati-
onirer oder ambulanter Behandlung im Krankenhaus darf an diese die zur Uberbriickung
bendtigte Menge an Arzneimitteln nur abgegeben werden, wenn im unmittelbaren An-
schluss an die Behandlung ein Wochenende oder ein Feiertag folgt. An Beschaftigte des
Krankenhauses dirfen Arzneimittel nur flr deren unmittelbaren eigenen Bedarf abgege-
ben werden.

3. BUNDESWEHRAPOTHEKEN

Auch auf Einrichtungen, die der Arzneimittelversorgung der Bundeswehr dienen, finden
die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes Anwendung. Dabei geht es im Wesentlichen
um die Bestimmungen Uber die Arzneimittelsicherheit, die fiir die Bundeswehr ebenso
gewadhrleistet sein muss wie flr die Zivilbevolkerung. GemaR § 15 ApoG ist dem Ge-
schaftsbereich des Bundesministers bzw. der Bundesministerin der Verteidigung die Arz-
neimittelversorgung der Bundeswehrapotheken (berlassen. Diese sind keine
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offentlichen Apotheken, sondern Sanitatseinrichtungen der Bundeswehr und unterste-
hen der verantwortlichen Leitung je eines Apothekers, der als Sanitatsoffizier Apotheker
in der Bundeswehr Dienst tut.

4. ZWEIGAPOTHEKEN

Von der neuen Filialapotheke ist die Zweigapotheke im Sinne des § 16 ApoG zu unter-
scheiden. Die Zweigapotheke ist eine von einer 6ffentlichen Vollapotheke betrieblich ab-
hangige, unselbststandige und nicht voll ausgestattete Apotheke.?*

Gemal § 16 Abs. 1 ApoG darf die Zweigapotheke nur von der zustdandigen Aufsichtsbe-
horde genehmigt werden, wenn infolge Fehlens einer Apotheke ein Notstand in der Arz-
neimittelversorgung eintritt und der Inhaber einer nahe gelegenen Apotheke die fiir
eine Zweigapotheke erforderlichen Raume nachweist.

Ein Notstand ist nur dann gegeben, wenn in einem Gebiet ohne die Zweigapotheke Arz-
neimittel auch in Notfallen nur unter ganz ungewdhnlichen Schwierigkeiten beschafft
werden kénnen, so dass latente Gefahren fur Leib und Leben einer nicht unerheblichen
Zahl betroffener Personen bestehen.? Ob die erforderlichen aulRergewdhnlichen Ver-
haltnisse vorliegen, ist durch einen Vergleich mit dem durchschnittlichen im Bundesge-
biet erforderlichen Aufwand, um zur nachstgelegenen Apotheke zu gelangen, zu ermit-
teln.2!

Stammapotheke und Zweigapotheke miissen den gleichen Inhaber haben. Es handelt
sich um eine Apotheke, die daher auch von einem Apotheker verwaltet wird. Der Leiter
der Zweigapotheke bedarf grundsatzlich keiner Betriebserlaubnis, aber eine besondere
behordliche Genehmigung in gleicher Weise wie der Verwalter einer Vollapotheke.

Die Erteilung der speziellen Betriebserlaubnis fiir eine Zweigapotheke steht im aus-
schlieflichen Pflichtermessen der Erlaubnisbehérde und hat sich nur am Arzneimittel-
versorgungsauftrag zu richten.??

Die Erlaubnis zum Betreiben einer Zweigapotheke soll einem Apotheker nicht fiir mehr
als eine Zweigapotheke erteilt werden. Die Erlaubnis wird fiir einen Zeitraum von funf
Jahren erteilt. Dauert der Notstand an, so kann die Erlaubnis erneut erteilt werden (§ 16
Abs. 4 ApoG).

Die Zweigapotheken miissen gemald § 16 Abs. 2 Satz 1 ApoG von einem Apothekenleiter
verwaltet werden. Als Verwalter bedarf dieser hierfiir einer Genehmigung der zustandi-
gen Behorde.

Eine Zweigapotheke ist eine 6ffentliche Apotheke, aber keine Vollapotheke. Sie ist eine
von einer 6ffentlichen Vollapotheke betrieblich abhangige, unselbststandige, nicht voll
ausgestattete Apotheke. Sie verfiigt nicht Gber alle vorgeschriebenen Betriebsraume
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Hoffmann, ApoG-Komm., § 1, Rn. 106; Kieser, in: Saalfrank, Band 2, § 11, Rn. 106; Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger,
§32,Rn. 97.

OVG Niedersachsen, GesR 2005, S. 37 ff. (37).
OVG Niedersachsen GesR 2005, S. 37 ff. (37).
Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, § 32, Rn. 114.
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und Einrichtungen. Gemal § 4 Abs. 3 ApoBetrO muss eine Zweigapotheke nur aus einer
Offizin, einem ausreichenden Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer bestehen. So-
wohl ein Laboratorium als auch eine Mindestgrofie sind nicht erforderlich. Das Nacht-
dienstzimmer ist deshalb eine Voraussetzung, weil eine Zweigapotheke auch an Nacht-
diensten und anderen Notdienstpldanen teilnehmen muss.?* Deshalb muss eine Zwei-
gapotheke auch von einem approbierten Apotheker verwaltet werden. Die Zweigapo-
theke ist also nicht voll leistungsfahig und von ihrer Stammapotheke, die die Ausstat-
tungsmangel der Zweigapotheke ausgleicht, abhangig.

Aus dem Institut der Zweigapotheke folgt, dass es also auch schon vor dem 1. Januar
2004 moglich war, mehr als eine Apotheke zu betreiben. Diese Betriebserlaubnis wird
jedoch dahin gehend eingeschrankt, dass die Betriebserlaubnis nur fir einen Flinfjahres-
zeitraum gilt und dass ein Apotheker in der Regel auch nur eine Zweigapotheke besitzen
darf (§ 16 Abs. 3 ApoG).

5. NOTAPOTHEKE

Ergibt sich sechs Monate nach offentlicher Bekanntmachung eines Notstands in der
Arzneimittelversorgung, der infolge des Fehlens einer Apotheke entstanden ist, dass we-
der ein Antrag auf Betrieb einer Apotheke noch einer Zweigapotheke gestellt wurde, so
kann gemaR § 17 ApoG einer Gemeinde oder einem Gemeindeverband auf Antrag die
Betriebserlaubnis fiir eine Apotheke erteilt werden. Die Gemeinde muss die vorgeschrie-
benen Raume und Einrichtungen in vollem Umfang nachweisen. Es handelt sich also
nicht um eine notdirftig ausgestattete Apotheke, sondern in jedem Fall um eine Voll-
apotheke, die daher besser als Gemeinde- oder Kreisapotheke und nicht als Notapo-
theke bezeichnet werden sollte.?

Die Notapotheke wird von ihrem Trager unter der Leitung eines von ihm anzustellenden
Apothekers betrieben, der die subjektiven Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 2 bis 4
und 7 ApoG einer Betriebserlaubnis ohne das Erfordernis der Verfligung Uber die Be-
triebsraume erfillen muss.

Es handelt sich um eine 6ffentliche Vollapotheke, die wegen Fehlens einer privaten Apo-
theke von einer Gemeinde betrieben wird. Sobald im Versorgungsgebiet der Apotheke
aber eine Privatapotheke, also etwa eine Vollapotheke oder Zweigapotheke, errichtet
wird, muss die Gemeinde den Betrieb ihrer Apotheke wieder einstellen.2>
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VGH Baden-Wiirttemberg NVwZ-RR 2003, S. 644 ff. (645); Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 2, § 23, Rn. 20; Kieser,
in: Saalfrank, Band 2, § 11, Rn. 106.

Vgl. Schiedermair, Rudolf/Pohl, Hans-Uwe, Gesetzeskunde fiir Apotheker, 14. Aufl. 1999, Kap. 7, S. 66 Nr. 4.

Mit der Notapotheke schlieBt sich das Apothekengesetz einer Einrichtung an, die als Stadt- oder Ratsapotheke eine
der dltesten Formen der deutschen Apotheken war.
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II1. Abgabestellen

1. ALLGEMEIN

Neben den Apotheken gab es bestimmte andere Stellen, die sich mit der Zubereitung
und Abgabe von Arzneimitteln befassten. Es handelte sich aber nicht um Apotheken und
nicht um unter der Leitung eines Apothekers befindliche Einrichtungen, so dass § 1
Abs. 1 ApoG, wonach die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung den Apotheken als 6f-
fentliche Aufgabe lbertragen ist, nicht eingehalten wurde. Solche Abgabestellen waren
die Dispensieranstalten, arztliche Abgabestellen und Betriebs- oder Werksapotheken.

2. DISPENSIERANSTALTEN

Bei den Dispensieranstalten handelt es sich um Einrichtungen in Krankenhdusern ohne
Krankenhausapotheke zur Arzneimittelversorgung der Patienten. Sie waren nicht einem
Apotheker, jedoch einer besonders ausgebildeten und staatlich anerkannten Fachkraft
unterstellt.?®® Die bestehenden Dispensieranstalten durften nur noch bis zum 31. Dezem-
ber 1982 weiterbetrieben werden, Rechtsgrundlage fiir ihre Auflésung war Art. 2 Abs. 1
Apothekenanderungsgesetz vom 4. August 1980.

3. ARZTLICHE ABGABESTELLEN

Arztliche Haus- und Handapotheken beruhten wie die Dispensieranstalten auf Landes-
recht. Lander lieBen frither ausnahmsweise die Herstellung und Abgabe von Arzneimit-
teln auch durch Arzte zu (Dispensierrecht fiir Arzte), um die Arzneimittelversorgung fiir
Orte und Gebiete sicher zu stellen, an denen sich keine Apotheke rentierte, wegen wei-
ter Entfernungen aber die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung gefahrdet war. Eine
arztliche Abgabestelle ist daher eine Einrichtung, die die Arzneimittelversorgung in Ge-
bieten ohne Apotheken durch Arzte ermdglicht. Die Notwendigkeit solcher Abgabestel-
len ist durch die Einfihrung der Niederlassungsfreiheit und die Zulassung von Rezept-
sammelstellen heute nicht mehr gegeben. Neue arztliche Abgabestellen diirfen seit 1.
Januar 1978, also dem Tag des Inkrafttretens des Arzneimittelgesetzes von 1976, nicht
mehr errichtet werden. Arzte, die das Dispensierrecht besitzen, diirfen davon nur bis zur
Aufgabe ihrer Praxis Gebrauch machen (§ 116 AMG).%”

Bei vielen Industrie- und Handelsbetrieben ist ein Vorrat an Arzneimitteln angelegt, die
im Bedarfsfall an Betriebsangehorige ausgegeben werden. Es handelt sich bei diesen Be-
triebs- oder Werksapotheken nicht um Apotheken im eigentlichen Sinne, sondern um
Abgabestellen ohne besondere Rechtsgrundlage. Es kommen daher die allgemeinen arz-
neimittelrechtlichen Bestimmungen in Betracht. Danach sind solche Abgabestellen nur
zuldssig, wenn sich der Arzneimittelvorrat auf apothekenfreie, also auf freiverkaufliche
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Der Begriff Dispensieranstalt entstammt dem preufischen Medizinalrecht, das den Grundsatz entwickelt hatte, dass
solche Abgabestellen Krankenhausern vorbehalten bleiben sollten, deren Trager religiose Orden der geistlichen Ge-
nossenschaften waren. Die Dispensieranstalt konnte nicht allen Anforderungen entsprechen, die sich heute in dem
Krankenhaus fiir Arzneimittelversorgung ergeben.

Vgl. § 19 der Uberleitungsvorschriften zum Arzneimittelgesetz von 1976.
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Arzneimittel beschrankt, wenn fiir diese Arzneimittel sichergestellt ist, dass die Vor-
schriften des Arzneibuchs und insbesondere die fiir Lagerung und Verfallsdaten gelten-
den Bestimmungen beachtet sind und wenn von den fiir die Verwaltung des Arzneimit-
telvorrats und der Abgabe der Arzneimittel verantwortlichen Betriebsangehoérigen der
Sachkundenachweis gefiihrt werden kann. Wenn es an diesen Voraussetzungen fehlt, ist
die Arzneimittelsicherheit nicht gewahrleistet. In den Betrieben diirfen auf keinen Fall
apothekenpflichtige Arzneimittel vorratig gehalten werden. Dies ware ein VerstoR gegen
§ 43 AMG, wonach apothekenpflichtige Arzneimittel nur in Apotheken abgegeben wer-
den dirfen. Eine Abgabe von Arzneimitteln durch Werksarzte oder durch von ihnen be-
auftragte Mitarbeiter kommt nur in Betracht, soweit es sich um die erforderliche Hilfe
handelt, die nach den allgemeinen gesetzlichen Bestimmungen in Notfallen und Erste
Hilfe-Situationen geschuldet ist.

IV. Arzneimittelversorgung auf Schiffen

Nach dem Internationalen Seearbeitsiibereinkommen (Maritime Labour Convention)2
muss Seeleuten an Bord eines Seeschiffes grundsatzlich ein vergleichbarer medizini-
scher Standard wie in ihrem Heimatland gewahrt werden. Die deutsche Flagge schreibt
sogar hohere medizinische Anforderungen im Vergleich zum internationalen Standard
vor. Die Einzelheiten ergaben sich friiher aus der Verordnung iiber die Krankenfiirsorge
auf Kauffahrteischiffen vom 25. April 1972, die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 5. September 2007 gedndert worden ist?°. Die Verordnung schrieb vor, dass je nach
Schiffstyp, GroRe und Fahrtgebiet eines Schiffes bestimmtes Personal sowie bestimmte
Einrichtungen und Ausristungsgegenstande vorhanden sein missen. Heute gilt die Ver-
ordnung liber maritime medizinische Anforderungen auf Kauffahrteischiffen (Maritime-
Medizin-Verordnung - MariMedV).?° Diese Verordnung regelt die Feststellung der See-
diensttauglichkeit von Personen, die Zulassung von Arzten zur Durchfiihrung von See-
diensttauglichkeitsuntersuchungen sowie die Qualitatssicherung dieser Untersuchun-
gen, die medizinische Betreuung an Bord, die Zulassung von medizinischen Wiederho-
lungslehrgdangen und die Registrierung von Schiffsarzten. Apotheken werden nicht gere-
gelt. GroRe Kreuzfahrtschiffe haben aber in der Regel ein Bordhospital bzw. ein medizi-
nisches Zentrum, das den Patienten im Notfall versorgen kann.

268

269
270

Text: https://www.deutsche-flagge.de/de/redaktion/dokumente/dokumente-sonstige/seearbeitsuebereinkom-
men.pdf. Das Seearbeitsiibereinkommen wurde bislang (Stand April 2019) von 93 Staaten ratifiziert, die 91 % der
Weltschiffstonnage reprasentieren. Vgl. dazu: Heiko Schaffer, Heiko, Das Seearbeitsiibereinkommen der Internatio-
nalen Arbeitsorganisation (2006), in: Transportrecht 2008, Heft 7/8, S. 290 ff.

Text: BGBI. 2007 I, S. 2221. Vgl. § 1 und § 2.

BGBI. | S. 1383 (Nr. 40); zuletzt gedndert durch Artikel 3 V. v. 12.05.2022 BGBI. | S. 777. Diese Verordnung dient der
Umsetzung der Richtlinie 92/29/EWG des Rates vom 31.03.1992 ber Mindestvorschriften fiir die Sicherheit und den
Gesundheitsschutz zum Zweck einer besseren medizinischen Versorgung auf Schiffen (ABI. L 113 vom 30.04.1992,
S. 19) und der Richtlinie 2009/13/EG des Rates vom 16.02.2009 zur Durchfiihrung der Vereinbarung zwischen dem
Verband der Reeder in der Europdischen Gemeinschaft (ECSA) und der Europdischen Transportarbeiter-Féderation
(ETF) Uber das Seearbeitsiibereinkommen 2006 und zur Anderung der Richtlinie 1999/63/EG (ABl. L 124 vom
20.05.2009, S. 30).
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§ 5. Apothekenrechtliche Vorgange

I. Neuerrichtung

Nach Auswahl des Ortes fiir die neue Apotheke ist es die Aufgabe des Apothekers, sich
die Verfligungsgewalt Gber die Betriebsraume zu verschaffen. Dieser Vorgang richtet sich
nach dem Zivilrecht, wobei ihm hier alle Moglichkeiten zur Verfligung stehen, wie Miete,
Pacht, Leihe, NieRbrauch oder auch Eigentumserwerb. Diese Vertrage bedirfen keiner
Genehmigung oder behordlichen Mitwirkung.

Der Apotheker hat dann die Betriebsraume entsprechend den Bestimmungen der Apo-
thekenbetriebsordnung zu gliedern und die Einrichtung zu beschaffen sowie den not-
wendigen Arzneimittelvorrat anzulegen.

Er hat dann die Betriebserlaubnis zu beantragen. Das Verfahren ist eine behordliche
Uberpriifung und die Erlaubnis wird nur auf Antrag erteilt, den der Apotheker stellen
muss. Es ist seine Sache, die Unterlagen zum Nachweis der gesetzlichen Voraussetzun-
gen zu beschaffen und vorzulegen, wie etwa die Approbationsurkunde. Das Verfahren,
das bei der Behorde ablauft, ist ein Offizialverfahren, d. h. die Behérde ist verpflichtet,
die Angaben des Antragstellers auf ihre Richtigkeit hin zu Gberprifen. Die Behorde tber-
nimmt mit Erteilung der Betriebserlaubnis die Mitverantwortung gegeniiber der Offent-
lichkeit dafiir, dass die gesetzlichen Voraussetzungen erfiillt sind. Der Apotheker be-
kommt dann einen formlichen Bescheid zu dem gestellten Antrag, mit dem entweder
die Betriebserlaubnis erteilt wird oder nicht erteilt wird.

Zustandig zur Erteilung der Betriebserlaubnis ist in den meisten Bundeslandern die ho-
here Gesundheitsbehorde, also in der Regel das Regierungsprasidium.

Das Errichtungsverfahren wird dann durch die in § 6 ApoG vorgeschriebene Abnahme
der Apotheke abgeschlossen. Unter Abnahme versteht man die Feststellung, dass die
Apotheke hinsichtlich ihrer Ausstattung den gesetzlichen Anforderungen entspricht. Die
gesetzlichen Anforderungen sind in der Apothekenbetriebsordnung gegeben. Es handelt
sich um sicherheitsrechtliche MalRnahmen. Der Apotheker hat diese Abnahme zu bean-
tragen, Uber das Ergebnis der Abnahme erteilt die abnehmende Behoérde dem Inhaber
der Betriebserlaubnis eine Bescheinigung. Gemald § 6 ApoG darf die Apotheke erst er-
offnet werden, wenn diese Abnahmebescheinigung vorliegt.

Wird die Abnahme versagt, dann stehen dem Apotheker die statthaften Rechtsbehelfe
des Verwaltungsrechts zur Verfliigung. Klageart wird die auf Erteilung des Abnahmebe-
scheids gerichtete Verpflichtungsklage sein.

II. Ubernahme

1. ALLGEMEIN

Unter der Ubernahme einer Apotheke ist der Erwerb einer schon bestehenden Apo-
theke durch einen anderen Apotheker als den bisherigen Inhaber und die Weiterfiihrung
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der Apotheke durch den Erwerber zu verstehen. Gegenstand des Erwerbs ist die Apo-
theke, nicht die Betriebserlaubnis, da die Betriebserlaubnis hdchstpersonlich ist. Sie
kann auch nicht veraulRert oder abgetreten werden. Der Erwerber muss sich in jedem
Fall eine neue, auf seine Person ausgestellte Betriebserlaubnis erteilen lassen.

Fir den Erwerb der Apotheke stehen alle zivilrechtlichen Méglichkeiten wie Kauf,
Schenkung oder Erbschaft zur Verfligung. Der Kaufvertrag bedarf keiner apothekenrecht-
lichen Genehmigung oder sonstigen behordlichen Mitwirkung. Der Kaufer muss aber bei
der Einreichung seines Antrags auf Erteilung der Betriebserlaubnis den Kaufvertrag der
Behorde vorlegen.

2. VORKAUFSRECHT

Das Vorkaufsrecht ist ein im Birgerlichen Gesetzbuch geregelter Rechtsanspruch und
wird durch Vertrag begriindet. Es enthalt das Recht, eine Apotheke zu kaufen, wenn der
Apothekeninhaber die Apotheke an einen Dritten veraufRern will. Der vorkaufsberech-
tigte Apotheker tritt dann durch formliche Erklarung in den mit dem Dritten vereinbarten
Kaufvertrag ein und erwirbt die Apotheke selbst (§§ 463 ff. i.v.m. §§ 1094 ff. BGB).

3. UBERNAHMERECHT

Bei einem Ubernahmerecht wird dem Apothekenpéachter vom Apothekeninhaber durch
Vertrag das Recht eingerdumt, die Apotheke zu einem festgelegten Zeitpunkt oder bei
Eintritt eines bestimmten Ereignisses kauflich zu erwerben (Ankaufsrecht). Es ist (iblich,
die Kaufbedingungen bereits in dem Vertrag zu vereinbaren, mit dem das Ubernahme-
recht eingerdumt wird.

I11. Verlegung

Ein Wechsel der Betriebsrdume heiRt in Ubereinstimmung mit dem Handelsrecht auch
fir das Apothekenwesen Verlegung. Es muss die Betriebsidentitat gewahrt bleiben. Es
wird also der Name der Apotheke beibehalten. Auch wird versucht, einen Teil des Kun-
denstammes zu behalten und die Arbeitsvertrage mit den Angestellten weiter zu fihren.
Eine Apotheke kann ohne weiteres verlegt werden, wenn das Einzugsgebiet identisch
bleibt. Die Verlegung bedarf keiner behordlichen Genehmigung. Da die Betriebserlaub-
nis aber raumgebunden ist (§ 1 Abs. 3 ApoG), also nur fiir die bisherigen Betriebsraume
gilt, macht die Verlegung der Apotheke stets eine neue Betriebserlaubnis erforderlich.
Die Apotheke darf in den neuen Betriebsraumen gemalk § 6 ApoG erst eroffnet werden,
wenn die behordliche Abnahme stattgefunden hat und dem Apothekeninhaber die Ab-
nahmebescheinigung erteilt ist.
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IV. Verpachtung

Es besteht ein grundsatzliches Verpachtungsverbot. Dieses soll — auch im Hinblick auf
das Vielbesitzverbot — Gefahren bannen, die von der Bildung von Apothekenkonzernen
drohen, gleichglltig, ob sich diese in der Hand eines Apothekers, einer anderen natlirli-
chen Person, einer juristischen Person oder einer nichtrechtfahigen Personenvereini-
gung befinden.?”* Das Fehlen des Verbotes wiirde es jedem ermdglichen, Apotheken in
unbegrenzter Zahl zu verpachten. Das wirde dem Sinn des Apothekers in seiner Apo-
theke widersprechen.

Nach dem neuen ApoG ist die Verpachtung der Haupt- und Filialapotheke nur im Ein-
zelfall erlaubt. Problematisch ist dabei die Einhaltung der Einheitlichkeit der Betriebser-
laubnis. Generell braucht auch der Pachter eine Betriebserlaubnis.?” Die Betriebserlaub-
nis muss sich sowohl auf alle Filialapotheken als auch auf die Hauptapotheke beziehen.
Das bedeutet, dass eine isolierte Verpachtung von Filialapotheken bei gleichzeitigem
Weiterbetrieb der Hauptapotheke durch den Verpachter nicht moglich ist.2”* Das wiirde
namlich der Deckungsgleichheit zwischen Betriebserlaubnis und Pachtgegenstand wi-
dersprechen. Maoglich ist aber, dass der Pachter seine ohne Filialen gepachtete Apotheke
zur Hauptapotheke erklart und dann noch bis zu drei weitere Filialapotheken er6ffnet.?”

Verpachten kann nur, wer nutzungsberechtigt ist; die Verpachtung einer Apotheke ist
daher nur durch den Erlaubnisinhaber selbst oder durch seine erbberechtigten Kinder
oder durch den lberlebenden erbberechtigten Ehegatten zugelassen (§ 9 Abs. 1 Nr. 1-3
ApoG).

Der Erlaubnisinhaber kann — wie bereits dargelegt — die Apotheke verpachten, wenn er
sie aus einem in seiner Person liegenden wichtigen Grund nicht mehr selbst betreiben
kann, wenn die Betriebserlaubnis wegen hohen Alters, eines korperlichen Gebrechens
oder wegen korperlicher oder geistiger Schwache oder wegen einer Sucht widerrufen
wurde oder wenn der Apotheker aus einem dieser Griinde die Approbation verloren hat
(§ 9 Abs. 1 Nr. 1 ApoG). Ein wichtiger Grund kann auch die Wahl in ein 6ffentliches Amt
oder ein Wohnortwechsel sein.

Die Verpachtung ist durch die Kinder eines verstorbenen Erlaubnisinhabers, die die Apo-
theke geerbt haben, zuldssig, um die Apotheke der Familie erhalten zu kénnen. Das Apo-
thekengesetz setzt hier jedoch eine Grenze: Die Verpachtung ist nur gestattet, bis das
jungste der Kinder das 23. Lebensjahr vollendet hat. Hat eines der Kinder vor diesem
Zeitpunkt den Apothekerberuf ergriffen, so kann die Frist auf Antrag verlangert werden
(§ 9 Abs. 1 Nr. 2 ApoG), damit dieses Kind die Moglichkeit hat, die Approbation und die
apothekenrechtliche Betriebserlaubnis zu erwerben, um dann die Apotheke selbst
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Hoffmann, Heinrich, Gesetz tiber das Apothekenwesen, Kommentar (ApoR-Komm.) 1961, § 9, Rn. 20.

Breyer, ApoG-Komm., § 1, Rn. 9.

Wiesener, in: Ratzel, Rudolf/Luxenburger, Bernd, Handbuch Medizinrecht 2008, § 32, Rn. 110; Meyer, DAZ 2004, S. 85
ff. (93).

Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, § 32, Rn. 111.
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weiter betreiben zu kénnen. Hat der Antragssteller das Studium noch nicht begonnen,
reicht der Nachweis der Bewerbung um einen Studienplatz.

Auch der uiberlebende Ehegatte eines Erlaubnisinhabers kann die Apotheke verpach-
ten; dadurch soll eine Unterhaltssicherung erreicht werden. Aus diesem Grund besteht
das Verpachtungsrecht nur bis zur Wiederverheiratung des (iberlebenden Ehegatten (§ 9
Abs. 1 Nr. 3 ApoG). Das Verpachtungsrecht des liberlebenden Ehegatten setzt aber vo-
raus, dass er Erbe der Apotheke ist und damit Uber die Apotheke zivilrechtlich verfligen
kann.

Stirbt der Verpachter vor Ablauf der vereinbarten Pachtzeit, so kann die zustandige Be-
horde zur Vermeidung unbilliger Harten fiir den Pachter zulassen, dass das Pachtverhalt-
nis zwischen dem Pachter und dem Erben fir die Dauer von hochstens zwolf Monaten
fortgesetzt wird (Art. 9 Abs. 1a ApoG). Es handelt sich hierbei um eine behordliche Er-
messensentscheidung.

Gegenstand der Pacht ist in allen Fallen die Apotheke als solche, also das Handelsunter-
nehmen und der Gewerbebetrieb, nicht jedoch die Nutzung der Betriebserlaubnis, da
diese mit dem Tod ihres Inhabers erlischt.

Apothekenpachtvertrage?” sind nicht genehmigungspflichtig, sie miissen jedoch so ge-
fasst sein, dass die berufliche Verantwortlichkeit und Entscheidungsfreiheit des pachten-
den Apothekers nicht beeintrachtigt werden kann.

Der Pachter bedarf der Erlaubnis nach § 1 ApoG. Der Pachtvertrag darf die berufliche
Verantwortlichkeit und Entscheidungsfreiheit des pachtenden Apothekers nicht beein-
trachtigen.

V. Verwaltung

Nach dem Tode des Erlaubnisinhabers dirfen die Erben die Apotheke fiir héchstens
zwolf Monate verwalten lassen (§ 13 Abs. 1 ApoG). Das Apothekengesetz bestimmt
nicht, was unter Verwaltung zu verstehen ist. Verwaltung einer Apotheke bedeutet, dass
eine Apotheke im Namen und fiir Rechnung der Erben voriibergehend durch einen Apo-
theker gefiihrt wird, der die fachliche Selbstandigkeit besitzt, aber zu den Erben im An-
gestelltenverhaltnis steht. Verwalter kann also nur ein Apotheker sein. Aus diesem
Grund ist die Verwaltung nur zur Uberbriickung der durch Tod des Apothekeninhabers
entstandenen besonderen Lage und nur fristgebunden zuldssig. Die Frist kann und darf
auch nicht verlangert werden.

Die Auswahl des Verwalters ist dem Erben tberlassen. Der Verwalter bedarf jedoch ei-
ner besonderen behordlichen Genehmigung. Diese darf nur erteilt werden, wenn der
Antragsteller volle Geschaftsfahigkeit, die Approbation als Apotheker und die Zuverlas-
sigkeit fur den Betrieb der Apotheke besitzt, die korperliche Leistungskraft hat sowie die
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Vgl. brauchbare Muster etwa unter: https://www.apothekeninfo-saar.de/wpscripts/01_Pachtvertrag%20mit%20Was-
serzeichen.pdf bzw. https://media.dav-medien.de/form_sample/121100012_m.pdf?v2 bzw.
https://docplayer.org/71602375-Apotheken-pachtvertrag-muster.html (20.11.2023).
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Mitteilung abgibt, ob und gegebenenfalls an welchem Ort er in einem Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Eu-
ropdische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdaumt haben,
eine oder mehrere Apotheken betreibt (§ 13 Abs. 1 b ApoGi. V. m. § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4,
7 und 8 ApoG).

VI. Betriebseinstellung

Bei einer Betriebsaufgabe?”® kann zwischen einer freiwilligen Betriebseinstellung und ei-
ner zwangsweisen Betriebseinstellung unterschieden werden. Die Betriebserlaubnis ver-
pflichtet nicht zum Betrieb der in der Urkunde bezeichneten Apotheke. Der Apotheker
kann die Eroffnung der geplanten Apotheke unterlassen oder aber den Betrieb der er-
offneten Apotheke wieder einstellen. Die Behorde hat daher die Betriebsaufgabe auch
dann hinzunehmen, wenn durch die Betriebsaufgabe eine Gefdhrdung der Arzneimittel-
versorgung eintritt.

Die zwangsweise Betriebseinstellung durch die Uberwachungsbehérde ist ein belasten-
der Verwaltungsakt, der einer besonderen gesetzlichen Ermachtigung bedarf. Das Apo-
thekengesetz sieht eine solche SchlieBung bei unzuldssigem Betrieb einer Apotheke
ohne Betriebserlaubnis gemaB § 5 ApoG und bei zuldssigem Betrieb wegen besonders
schwerer Mangel gemal § 64 AMG vor. Diese Regelungen sind abschlieBend. Aus ande-
ren Grinden kann eine Apotheke nicht geschlossen werden. Eine Betriebseinstellung
kann insbesondere nicht auf andere Rechtsgrundlagen wie auf das Gewerberecht und
das allgemeine Polizeirecht gestiitzt werden. Das Verfahren bei der SchlieBung richtet
sich nach Landesrecht. Zustandige Behorde ist in der Regel die hohere Gesundheitsbe-
horde.

Unter Betriebsunterbrechung versteht man eine durch héhere Gewalt bedingte Be-
triebseinstellung, etwa wegen Erkrankung des allein arbeitenden Apothekers, Zersto-
rung des Apothekengebiudes durch Erdbeben, Brand, Uberschwemmung, Explosion

Noch nie ist die Zahl der Apotheken innerhalb eines Jahres so stark gesunken wie 2019. Ende des Jahres gab es in
Deutschland noch 19.075 Apotheken — 348 Betriebe weniger als im Vorjahr. 19.423 Apotheken waren es noch zum
Ende des Jahres 2018. Noch stirker zuriickgegangen ist dabei die Zahl der Inhaber. Vgl. https://www.apotheke-ad-
hoc.de/nachrichten/detail/politik/apothekensterben-2019-war-rekordjahr-348-weniger-als-im-vorjahr/
(20.11.2023). Bundesweit seien 2020 drei Prozent der insgesamt 19.075 Apotheken vom Apothekensterben betroffen.
Bei nun rund 700 zu erwartenden ApothekenschlieRungen stiinden bundesweit auch fast 5.000 Arbeitsplatze auf dem
Spiel. So https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2020/09/25/avnr-apothekensterben-verdoppelt-
sich (20.11.2023). Vgl. auch oben Kapitel 1.

Am 15.09.2020 hatte die in Dusseldorf ansassige AvP Deutschland GmbH (Apothekenrechenzentrum) einen Insol-
venzantrag gestellt. Mit rund 3.500 Kunden und einem jahrlichen Abrechnungsvolumen von rund 7 Milliarden Euro
gehorte AvP zu den groRen Abrechnungsdienstleistern in Deutschland. Allein das Abrechnungsgeschéft mit den Kran-
kenhaus-Apotheken hatte ein jahrliches Rezeptvolumen von rund 3 Milliarden Euro. Vgl. https://www.deutsche-apo-
theker-zeitung.de/news/artikel/2020/11/02/das-avp-insolvenzverfahren-ist-eroeffnet Im Bezirk Nordrhein hat man
in Anbetracht der Insolvenz der AvP Deutschland GmbH eine Markteinschatzung vorgenommen: Demnach sollen
in NRW rund flnf Prozent der Apotheken so stark betroffen sein, dass kurzfristige SchlieRungen drohen. Damit
konnte sich das bereits laufende ,Apothekensterben” sogar verdoppeln. Vgl. https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2020/09/25/avnr-apothekensterben-verdoppelt-sich.
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oder wegen Umzugs infolge Verlegung?” der Apotheke. In allen diesen Fallen handelt es
sich nur um eine voriibergehende Unterbrechung des Apothekenbetriebs. Dieser Fall ist
im Apothekengesetz nicht ausdriicklich geregelt worden, weil er sich aus der Natur der
Sache heraus einer gesetzlichen Regelung entzieht.

§ 6. Allgemeine Betriebsfithrung

I. Fachliche Unabhingigkeit des Apothekenleiters

Der Apothekenleiter darf keinerlei Bindungen eingehen, die die Gefahr einer Beein-
trachtigung seiner fachlichen Entscheidungsfreiheit mit sich bringen koénnte. So ist es
dem Apothekenleiter gemaR § 10 ApoG ausdriicklich untersagt, sich zu verpflichten, be-
stimmte Arzneimittel ausschlielich oder bevorzugt anzubieten oder abzugeben oder an-
derweitig die Auswahl der von ihm abzugebenden Arzneimittel auf das Angebot be-
stimmter Hersteller oder Handler oder von Gruppen von solchen zu beschranken. An-
sonsten wirde der Apotheker Verschreibungen, die auf Arzneimittel anderer Anbieter
lauten, nicht erfullen kbnnen.

Der Apothekenleiter muss auch Unabhingigkeit gegeniiber den Arzten wahren. So darf
er mit Arzten oder anderen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten be-
fassen, darunter sind auch die Heilpraktiker zu verstehen, keine Rechtsgeschafte vorneh-
men oder Absprachen treffen, die eine bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel,
die Zufiihrung von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Fertigung von
Arzneimitteln ohne volle Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben (§ 11
ApoG).

Der Apotheker muss auch gegeniiber allen anderen, mit denen er in Rechtsbeziehungen
tritt, wie Banken, Verpachtern, Vermietern, Einrichtungsfirmen und Arzneimittelherstel-
lern, seine fachliche Unabhangigkeit wahren. Es sind daher Vertrage unzuldssig, durch
die dem Vertragspartner Mitsprachebefugnisse in der Apotheke eingerdumt werden. So
ergibt sich aus § 7 Satz 1 ApoG, dass jeder Erlaubnisinhaber seine Apotheke ,,in eigener
Verantwortung” leiten muss. Er darf sich daher nicht von anderen Personen abhangig
machen. Aus diesem Grund darf der Apothekenleiter auch keinen Prokuristen bestellen,
auch nicht fiir Geschafte, die nicht von pharmazeutischer Natur sind. Die Mitwirkung
eines Dritten ware ein strafbares Mitbetreiben einer Apotheke, weil er keine Betriebser-
laubnis besitzt (§ 23 ApoG). Die fachliche Unabhangigkeit darf auch nicht durch Giberma-
Rige Uberschuldung beeintrichtigt werden. Der Apotheker darf also keine Kredite an-
nehmen oder sonstige finanzielle Belastungen auf sich nehmen, die die Unabhangigkeit
gefdahrden kdnnten.

Verletzt der Apotheker seine gesetzlichen Berufspflichten, so fehlt ihm eine subjektive
Voraussetzung gemaRk § 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG fiir die Betriebserlaubnis. Wird die dort
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Dazu vgl. oben Kap. 3 § 5.111.
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vorgeschriebene fachliche Unabhéngigkeit verletzt, muss gemaR § 4 Abs. 2 ApoG die
Betriebserlaubnis widerrufen werden.

Ferner sind derartige Geschafte gemall § 134 BGB zivilrechtlich nichtig, so dass sich der
Apothekenleiter ohne weiteres von ihnen |6sen kann. VerstolRe gegen § 11 ApoG werden
mit BuRgeld geahndet (§ 25 Abs. 1 Nr. 1 ApoG). Die Verbotsnormen richten sich im Ub-
rigen auch gegen Arzte und andere Personen, die sich mit der Behandlung von Krankhei-
ten befassen. § 11 ApoG erfasst auch das Personal der Apotheke.

II. Herstellung von Arzneimitteln

1. ALLGEMEIN

Die Apothekenbetriebsordnung unterscheidet bei der Herstellung von Arzneimitteln
zwischen Rezeptur und Defektur.

Unter Rezeptur versteht die Apothekenbetriebsordnung die individuelle Einzelherstel-
lung eines Arzneimittels aufgrund einer Verschreibung von Personen, die zur Ausiibung
der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind (§ 7 Abs. 1 Satz 1 Apo-
BetrO). Andere als die in der Verschreibung genannten Bestandteile diirfen ohne Zustim-
mung des Verschreibenden bei der Herstellung nicht verwendet werden (§ 7 Abs. 1 Satz
2 ApoBetrO).

Die Defektur ist die Herstellung auf Vorrat. Sie unterscheidet sich mengenmaRig von der
GroBherstellung. Defektur ist also in der Regel die Herstellung von Arzneimitteln an ei-
nem Tag im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs im Voraus in ChargengroRen?® (§ 8
ApoBetrO).

GroRBherstellung war die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des liblichen Apo-
thekenbetriebs (iber die Defektur hinaus. Die §§ 9 und 10 ApoBetrO a. F. galten demnach
nur fir solche 6ffentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken, die ein Herstellungs-
volumen erreichten, das dem der industriellen Herstellungsbetriebe vergleichbar war.
Bei der GroRherstellung war eine Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG erforderlich. Da
die GroRherstellung in den Apotheken keine Rolle mehr spielte, wurden die §§ 9 und 10
ApoBetrO ersatzlos gestrichen.

Fiir die Rezeptur und Defektur gelten die allgemeinen Regeln. Arzneimittel, die in der
Apotheke hergestellt werden, missen die nach der pharmazeutischen Wissenschaft er-
forderliche Qualitat aufweisen. Sie sind nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
herzustellen und zu priifen; enthalt das Arzneibuch entsprechende Regeln, sind die Arz-
neimittel nach diesen Regeln herzustellen und zu priifen. Dabei kdnnen fiir die Priifung
auch andere Methoden angewandt und andere Gerdte benutzt werden, als im Deut-
schen Arzneibuch beschrieben sind, unter der Voraussetzung, dass die gleichen Ergeb-
nisse wie mit den beschriebenen Methoden und Gerdten erzielt werden. Soweit
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Charge ist eine spezifische Menge eines Arzneimittels oder eines anderen Materials, fir die eine einheitliche Beschaf-
fenheit und Qualitdt innerhalb vorgegebener Grenzen beabsichtigt ist und die durch einen einzelnen Herstellungsauf-
trag wahrend des gleichen Produktionszyklus hergestellt wird.
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erforderlich, ist die Prifung in angemessenen Zeitraumen zu wiederholen (§ 6 Abs. 1
ApoBetrO).

Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur Ausgangsstoffe verwendet werden, deren
ordnungsgemalle Qualitat festgestellt ist (§ 11 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO). Werden Aus-
gangsstoffe verwendet, deren Qualitat durch ein Prifzertifikat nach § 6 Abs. 3 ApoBetrO
nachgewiesen ist, ist in der Apotheke mindestens die Identitat festzustellen (§ 11 Abs. 2
Satz 1 ApoBetrO).

Die Apothekenbetriebsordnung hat klargestellt, dass das Umfiillen einschlieRlich Abful-
len und das Abpacken sowie Kennzeichnen von Arzneimitteln auch vom nichtpharma-
zeutischen Personal unter Aufsicht eines Apothekers ausgefiihrt werden darf (§ 3
Abs. 5a ApoBetrO), d. h. vom Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und pharmazeu-
tisch-kaufmannischen Angestellten.

2. SPEZIELLE BESTIMMUNGEN

Enthalt eine Verschreibung einen Irrtum, ist die Verschreibung fir den Apotheker unle-
serlich oder ergeben sich fir ihn sonstige Bedenken, so darf das Arzneimittel in der Apo-
theke nicht hergestellt werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist (§ 7 Abs. 1 Satz 4 Apo-
BetrO). Ist der Apotheker dazu nicht in der Lage, so muss er beim Arzt riickfragen und
damit die Unklarheit beseitigen lassen.

Rezepturarzneimittel zu verschreiben ist die Angelegenheit des Arztes, so dass der Apo-
theker an die Verschreibung gebunden ist. Er darf grundsatzlich nicht andere als die ver-
schriebenen Stoffe und Zubereitungen verwenden (§ 7 Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO), es han-
delt sich hierbei um das Substitutionsverbot. Das gilt nicht flir Bestandteile, die keine
eigene arzneiliche Wirkung haben und die die arzneiliche Wirkung nicht nachteilig be-
einflussen kdnnen, also Hilfsstoffe sind (§ 7 Abs. 1 Satz 3 ApoBetrO). Wenn der Aussteller
der Verschreibung selbst mit der Abweichung einverstanden ist, kreuzt er auf dem Re-
zept ,,aut idem” nicht an, obwohl der gesunde Menschenverstand beim Ankreuzen von
,aut idem” erwarten wiirde, dass eine Substitution erlaubt ist. Mit der Aut-idem-Rege-
lung (Aut idem: oder das Gleiche) ist der Apotheker berechtigt, abweichend von der Ver-
ordnung des Arztes ein wirkstoffgleiches Arzneimittel unter definierten Bedingungen ab-
zugeben. Voraussetzung fir die Substitution ist, dass das Praparat mit dem verordneten
in Wirkstarke und PackungsgrofSe identisch sowie fir den gleichen Indikationsbereich
zugelassen ist und ferner die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt.
Die Bedingungen fiir die Substitution eines Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches an-
deres Prdparat ist in § 129 Sozialgesetzbuch (SGB) V geregelt. Erstmals eingefiihrt wurde
die Aut-idem-Regelung mit dem Arzneimittel-Ausgabenbegrenzungs-Gesetz (AABG),
das Anfang 2002 in Kraft getreten ist. Das Ziel von Aut-idem ist, bei wirkstoffgleichen
Arzneimitteln mit unterschiedlichen Preisen dem Apotheker eine Mdoglichkeit zu geben,
ein preisglinstiges Arzneimittel auszuwahlen und damit Einsparungen zugunsten der Ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) zu realisieren. Die mit dem GKV-Modernisie-
rungs-Gesetz (GMG) am 1. Januar 2004 in Kraft getretene Regelung ist weiter verscharft
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worden und lasst dem Apotheker noch mehr Spielrdume zur Substitution: Sie ist nun
moglich, wenn der Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verord-
net oder wenn der Arzt es nicht ausgeschlossen hat, dass der Apotheker eine Arznei
durch eine wirkstoffgleiche ersetzt. In beiden Fallen muss der Apotheker ein preisglins-
tiges Arzneimittel abgeben; es muss nicht mehr im unteren Preisdrittel liegen. Mit dem
GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz wurden die Pflichten der Apotheker zum 1. April
2007 erneut modifiziert: Seitdem miussen sie bei wirkstoffgleichen Praparaten - sofern
der Arzt die Substitution nicht ausdriicklich verboten hat - das Arzneimittel abgeben, fir
das ein Rabattvertrag?”® nach § 130a Abs. 8 SGB V vereinbart wurde. Also: Setzt der Arzt
kein aut-idem-Kreuz, so ist der Apotheker verpflichtet, ein wirkstoffgleiches Generi-
kum?® derjenigen Firma abzugeben, mit der die Krankenkasse des betroffenen Patienten
einen Rabattvertrag abgeschlossen hat. Wenn kein Rabattvertrag besteht, muss der Apo-
theker eines der drei preisglinstigsten Generika oder das verordnete Praparat abgeben.
Daher sollte der Arzt bei der Auswahl des Generikums auch auf den Preis achten. Setzt
der Arzt jedoch auf dem Rezept ein aut-idem-Kreuz, ist der Apotheker verpflichtet, das
Praparat herauszugeben, das verordnet ist. Von dieser Regel gibt es vereinzelte Ausnah-
men wie im Notdienst. Ein Risiko besteht derzeit flir den verordnenden Arzt nur bei un-
kritischem Einsatz des aut-idem-Kreuzes. Das Setzen des aut-idem-Kreuzes sollte mog-
lichst auf medizinisch begriindete Falle beschrankt sein, wie beispielsweise Patienten mit
starker Sehbehinderung (Packungen mit Blindenschrift), Patienten mit Polypharmako-
therapie?, insbesondere bei eingeschrankter geistiger Fahigkeit, Patienten mit bekann-
ter Allergie oder Unvertraglichkeiten gegeniiber Hilfs- und Zusatzstoffen, Praparate mit
unterschiedlich schneller Wirkstofffreisetzung (z. B. transdermale Systeme) oder
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Vgl. unten Kap. 3 § 6.XI.

Generika (Einzahl: Generikum) sind wirkstoffgleiche Kopien (Nachahmerpriparate) von Arzneimitteln, die sich schon
auf dem Markt befinden und deren Patentschutz abgelaufen ist. Neu entwickelte Arzneimittel sind 20 Jahre durch
Patente geschiitzt. In diesem Zeitraum darf die Pharmafirma ihr Originalpraparat allein verkaufen und seinen Preis
bestimmen. Auf diese Weise kann der Hersteller die hohen Kosten fiir die Erforschung und Entwicklung der neuen
Wirksubstanz einzuspielen. Unabhdngig vom Patentschutz sieht das Europdische Arzneimittelrecht in der Richtlinie
2001/83/EG vor, dass Generika erst zehn Jahre nach Zulassung des Originalprdparats in den Verkehr gebracht werden
dirfen. Nach Ablauf des Patentschutzes muss der Hersteller des Originalpraparates seine Forschungsergebnisse zu
dem betreffenden Wirkstoff publizieren. Andere Hersteller kdnnen dann auf der Grundlage dieser Erkenntnisse den
Wirkstoff ebenfalls produzieren und nun als Generikum auf den Markt bringen. Unterschiede zwischen einem Gene-
rikum und seinem Originalprdparat kann es in den zugesetzten Hilfsstoffen sowie im Herstellungsverfahren geben.
Dass ein Generikum beziiglich Qualitdt und Wirksamkeit dem Original entspricht, missen die Generikahersteller bei
den Zulassungsbehdrden nachweisen. Das muss aber nicht in groen klinischen Studien und toxikologischen Untersu-
chungen geschehen, sondern es reicht ein sogenannter Biodquivalenznachweis. Demnach gelten Generikum und Ori-
ginal gelten als biodquivalent - das heiRt als therapeutisch gleichwertig -, wenn der menschliche Kérper den Wirkstoff
aus dem Generikum anndhernd gleich schnell und in anndhernd gleicher Menge aufnimmt wie den aus dem Original
(Bioverfligharkeit). Der Gesetzgeber lasst eine gewisse Schwankungsbreite zu. Sie liegt zwischen 80 und 125 Prozent.
So darf etwa der Wirkstoff aus dem Generikum im Vergleich zu dem aus dem Original auch nur zu 90 Prozent oder
aber zu 115 Prozent aufgenommen werden. In der Praxis betragt die Abweichung bei den meisten Nachahmerprapa-
raten allerdings nur etwa finf Prozent. Zu den bekanntesten Generika gehoren acetylsalicylsaurehaltige Praparate.
Der urspriinglich von der Bayer AG in Leverkusen entwickelte und unter dem Namen Aspirin vertriebene Wirkstoff ist
Bestandteil zahlreicher Generika wie beispielsweise ASS Ratiopharm.Vgl. dazu ausflhrlich Larisch, Katharina, Was sind
Generika? 30.05.2014, https://www.netdoktor.de/medikamente/was-sind-generika/. Vgl. auch https://de.wikipe-
dia.org/wiki/Generikum#Zulassung_von_Generika (20.11.2023).

Unter Polypharmakotherapie versteht man die gleichzeitige Anwendung bzw. Verordnung verschiedener Arzneimittel
gegen mehrere Erkrankungen.
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unterschiedlicher Applikationsform (,Asthmasprays”). In der Regel ist die Verordnung
ohne aut-idem-Kreuz medizinisch vertretbar und durch Realisierung der Rabattvertrage
wirtschaftlich sinnvoll. In jedem Falle behalt der Arzt aber die Verantwortung fir die Arz-
neimitteltherapiesicherheit.

Ein Rezepturarzneimittel ist nach einer vorher erstellten schriftlichen Herstellungsan-
weisung herzustellen, die von einem Apotheker oder im Vertretungsfall nach § 2 Abs. 6
ApoBetrO von der zur Vertretung berechtigten Person der Apotheke zu unterschreiben
ist. Die Herstellungsanweisung muss zahlreiche Festlegungen treffen (vgl. § 7 Abs. 1a
ApoBetrO). Die Anforderung lber die Herstellung eines Rezepturarzneimittels ist gemaR
§ 7 Abs. 1b ApoBetrO von einem Apotheker nach pharmazeutischen Gesichtspunkten zu
beurteilen (Plausibilitdatsprifung). Die Plausibilitdtspriifung muss insbesondere berlick-
sichtigen die Dosierung, die Applikationsart, die Art, Menge und Kompatibilitat der Aus-
gangsstoffe untereinander sowie deren gleichbleibende Qualitat in dem fertig hergestell-
ten Rezepturarzneimittel Gber dessen Haltbarkeitszeitraum sowie die Haltbarkeit des Re-
zepturarzneimittels. Die Plausibilitatsprifung ist von einem Apotheker oder im Vertre-
tungsfall nach § 2 Abs. 6 ApoBetrO von der zur Vertretung berechtigten Person zu doku-
mentieren. Ferner ist die Herstellung des Rezepturarzneimittels von der herstellenden
Person zu dokumentieren (Herstellungsprotokoll) und muss die in § 7 Abs. 1c ApoBetrO
aufgefiihrten Festlegungen beinhalten. Die in § 7 ApoBetrO vorgeschriebene Biirokratie
hemmt den ordnungsgemalRen Betrieb einer Apotheke und damit die Patientenversor-
gung und wird von den Apothekern als sinnlose und nicht mehr vertretbare Belastung
qualifiziert.

Ein Defekturarzneimittel ist nach einer vorher erstellten schriftlichen Herstellungsan-
weisung herzustellen, die von einem Apotheker der Apotheke zu unterschreiben ist. Die
Herstellungsanweisung muss zahlreiche Festlegungen treffen wie zu den einzusetzenden
Ausgangsstoffen, den primaren Verpackungsmaterialien und den Ausriistungsgegen-
standen, zu den technischen und organisatorischen MaRnahmen, um Kreuzkontamina-
tionen und Verwechslungen zu vermeiden, einschlieRlich der Vorbereitung des Arbeits-
platzes, zur Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte, einschlieBlich der Sollwerte, und
soweit durchflhrbar, von Inprozesskontrollen, zur Kennzeichnung, einschlieRlich des
Herstellungsdatums und des Verfalldatums oder der Nachpriifung, und, soweit erforder-
lich, zu Lagerungsbedingungen und VorsichtsmalRnahmen sowie zur Freigabe zum Inver-
kehrbringen im Sinne von § 4 Abs. 17 AMG (§ 8 Abs. 1 ApoBetrQO). Die Herstellung ist
gemadR der Herstellungsanweisung zum Zeitpunkt der Herstellung von der herstellenden
Person zu dokumentieren (Herstellungsprotokoll); aus dem Inhalt des Protokolls missen
sich alle wichtigen, die Herstellung betreffenden Tatigkeiten riickverfolgen lassen. Das
Herstellungsprotokoll muss die zugrunde liegende Herstellungsanweisung nennen und
insbesondere wiederum zahlreiche Informationen beinhalten (vgl. § 8 Abs. 2 ApoBetrO).
Die hier erfolgende Darstellung soll lediglich — wie bei der Rezeptur — belegen, dass mit
der Apothekenbetriebsordnung 2013 den Apotheken unzumutbare birokratische Belas-
tungen auferlegt wurden, die eine ordnungsgemalie Patientenversorgung in kleineren
Apotheken nahezu unmaglich machen kénnen.
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Herstellungsprotokolle und Herstellungsanweisungen sind mindestens bis ein Jahr nach
Ablauf des Verfallsdatums, jedoch nicht weniger als flinf Jahre aufzubewahren (§ 22
Abs. 1 ApoBetrO). Bild- und Datentrdager konnen bei der nach § 22 ApoBetrO vorge-
schriebenen Dokumentation eingesetzt werden, sofern die Daten jederzeit verfligbar
sind und innerhalb einer angemessenen Frist abgerufen werden kdnnen (§ 22 Abs. 2
ApoBetrO).

I1I. Priifung der Arzneimittel

1. ALLGEMEIN

Der Verbraucher muss sich auf die Qualitat eines Arzneimittels, das er in der Apotheke
erwirbt, unbedingt verlassen kénnen. Aus diesem Grund miissen die Arzneimittel in der
Apotheke gepriift werden. Mit dieser Prifpflicht unterscheidet sich die Apotheke von
anderen Gewerbebetrieben (§§ 8 Abs. 2 und § 7 Abs. 2 ApoBetrO). Die Regel ist die ein-
malige Priifung. Handelt es sich jedoch um Arzneimittel, die verderben oder deren Wirk-
stoffgehalt sich leicht verandert, dann ist in angemessenen Zeitraumen eine erneute Pri-
fung erforderlich. Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, miissen die nach
der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualitat aufweisen. Sie sind nach den
anerkannten pharmazeutischen regeln herzustellen und zu priifen (§ 6 Abs. 1 und 2 Apo-
BetrO).

2. AUSSTATTUNG

Um die Prifpflicht erfiillen zu kénnen, muss die Apotheke (iber die notwendigen Gerate
und Priifmittel gemal} § 4 Abs. 8 ApoBetrO verfiigen. Zu den Prifmitteln gehdren unter
anderem Reagenzien, volumetrische Losungen, Indikatoren und Nahrboden.

3. PRUFPFLICHT

Das Laboratorium der Apotheke ist das Priiflabor der Apotheke. Priifungen werden im
Regelfall in der Apotheke selbst durchgefiihrt. Die Priifung der Arzneimittel kann unter
Verantwortung des Apothekenleiters, aber auch aulRerhalb der Apotheke erfolgen (vgl.
§ 6 Abs. 3 Satz 1 ApoBetrO).

Arzneimittel, die im Arzneibuch aufgefiihrt sind, miissen nach den im Arzneibuch ent-
haltenen Priifvorschriften gepriift werden. Andere Arzneimittel sind nach den sonst all-
gemein anerkannten pharmazeutischen Regeln zu prifen (§ 6 Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO).
Die Priifung nach der Apothekenbetriebsordnung erstreckt sich nicht auf die medizini-
sche Wirkung des Arzneimittels, sondern nur auf die einwandfreie pharmazeutische Be-
schaffenheit.

Der fiur die Priifung Verantwortliche des beauftragten Betriebs hat unter Angabe der
Charge sowie des Datums und der Ergebnisse der Priifung zu bescheinigen, dass das Arz-
neimittel nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln gepriift worden ist und die
erforderliche Qualitat aufweist (Prifzertifikat § 6 Abs.3 Satz 2 ApoBetrO). In der
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Apotheke ist mindestens die Identitdt des Arzneimittels festzustellen; tber die durchge-
flhrten Prifungen sind Aufzeichnungen zu machen (§ 6 Abs. 3 Satz 4 ApoBetrO). Mit der
Priifung der Identitat wird zu verhindern versucht, dass durch das Zertifikatssystem Eti-
kettierungs- bzw. Abpackungsfehler passieren. Die Formulierung des § 6 Abs. 3 ApoBe-
trO mit dem Passus ,,mindestens die Identitat des Arzneimittels festzustellen” bringt zum
Ausdruck, dass mit pharmazeutischem Sachverstand weitere Prifungen durchgefiihrt
werden sollten.

Bei einem Rezepturarzneimittel kann von einer Prifung abgesehen werden, sofern die
Qualitat des Arzneimittels durch das Herstellungsverfahren gewdhrleistet ist (§ 7 Abs. 2
ApoBetrO).

Fir die Prifung von Defekturarzneimitteln ist eine Priifanweisung anzufertigen, die von
einem Apotheker der Apotheke zu unterschreiben ist. Die Prifanweisung muss mindes-
tens Angaben enthalten zur Probenahme, zur Prifmethode und zu der Art der Prifun-
gen, einschlielllich der zuldssigen Soll- oder Grenzwerte (§ 8 Abs. 3 ApoBetrQ). Die Pri-
fung ist gemal der Prifanweisung nach Absatz 3 durchzufiihren und von der Person zu
dokumentieren, die die Prifung durchgefiihrt hat (Prifprotokoll). Das Priifprotokoll
muss die zugrunde liegende Priifanweisung nennen und zahlreiche Angaben enthalten
(§ 8 Abs. 4 ApoBetrO):

o das Datum der Prifung,
° die Prifergebnisse,

° das Namenszeichen des Priifenden und, falls ein pharmazeutisch-technischer As-
sistent die Priifung unter Beaufsichtigung durchgefiihrt hat, das Namenszeichen
des Apothekers, der die Prifung beaufsichtigt hat, sowie

° die Freigabe durch die Unterschrift eines Apothekers der Apotheke.

Fertigarzneimittel, die nicht in Apotheken hergestellt worden sind, sind nur stichproben-
weise zu prifen. Dabei darf von einer lber die Sinnesprifung hinausgehenden Prifung
abgesehen werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der
ordnungsgemalen Qualitat des Arzneimittels begriinden. Handelt es sich um fertige Arz-
neimittel, muss das Priifungsprotokoll mindestens enthalten

. Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers,
. Bezeichnung und Darreichungsform des Arzneimittels,

. Chargenbezeichnung oder Herstellungsdatum,

. Datum und Ergebnisse der Prifung und

. Namenszeichen des prifenden oder die Priifung beaufsichtigenden Apothekers
(§ 12 Abs. 2 ApoBetrO).

Der Apothekenleiter hat daflir zu sorgen, dass bei Arzneimittelrisiken und nicht ver-
kehrsfahigen Arzneimitteln die folgenden MaRnahmen getroffen werden (§ 21 ApoBe-
trO):

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)



325.

4. Kapitel Apotheken
§ 6 Allgemeine Betriebsflihrung

. Alle Informationen Uber Beanstandungen bei Arzneimitteln, insbesondere Utber
Arzneimittelrisiken wie Qualitats- und Verpackungsmangel, Mangel der Kennzeich-
nung und Packungsbeilage, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln, Gegenanzeigen und missbrdauchliche Anwendung sind vom pharmazeu-
tischen Personal ihm oder dem von ihm beauftragten Apotheker unverziiglich mit-
zuteilen (§ 21 Abs. 2 S. 1 ApoBetrO).

. Er oder der von ihm beauftragte Apotheker hat die Informationen zu Gberpriifen
und die erforderlichen MaRnahmen zur Gefahrenabwehr zu veranlassen (§ 21
Abs. 2 S. 2 ApoBetrO).

. Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke bezogen hat, die An-
nahme gerechtfertigt, dass Qualitatsmangel vorliegen, die vom Hersteller verur-
sacht sind, ist die zustandige Behorde unverziglich zu benachrichtigen (§ 21 Abs. 3
S. 1 ApoBetrO).

. Bei Rickruf von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt worden sind, ist die
zustandige Behorde unter Angabe des Grundes unverziglich zu benachrichtigen
(§ 21 Abs. 3 S. 2 ApoBetrO).

. Uber Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, sowie (iber die
daraufhin veranlassten Uberpriifungen, MaRnahmen und Benachrichtigungen
sind Aufzeichnungen zu machen (§ 21 Abs. 3 S. 3 ApoBetrO).

. Bei Krankenhaus versorgenden Apotheken hat er die ihm bekannt werdenden Arz-
neimittelrisiken unverziiglich den leitenden Arzten und der Arzneimittelkommis-
sion des Krankenhauses mitzuteilen (§ 21 Abs. 3 S. 4 ApoBetrO).

° Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsfahig sind oder fiir die eine
Aufforderung zur Riickgabe vorliegt, sind umzuarbeiten, zuriickzugeben oder zu
vernichten; sofern sie nicht sofort umgearbeitet, zuriickgegeben oder vernichtet
werden, sind sie als solche kenntlich zu machen und abzusondern. Uber die MaR-
nahmen sind Aufzeichnungen zu machen (§ 21 Abs. 4 ApoBetrO).

° Gefalschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festgestellt werden, sind bis zur Ent-
scheidung liber das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen Arzneimitteln
und gesichert aufzubewahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbe-
fugten Zugriff zu verhindern. Sie missen eindeutig als nicht zum Verkauf be-
stimmte Arzneimittel gekennzeichnet werden. Uber das Auftreten von Arzneimit-
telfalschungen ist die zustdandige Behorde unverziiglich zu informieren. Die ge-
troffenen MaRnahmen sind zu dokumentieren (§ 21 Abs. 5 ApoBetrQ).

Ein Fall nicht einwandfreier Beschaffenheit im Sinne der Apothekenbetriebsordnung ist
auch dann gegeben, wenn ein an sich einwandfreies Arzneimittel vom Hersteller mit ei-
ner flr ein anderes Arzneimittel bestimmten Verpackung oder Beschriftung versehen ist.
Bei einer Verwechslung bestiinde namlich die Gefahr der unrichtigen Anwendung des
Arzneimittels.
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Uber die Priifungen sind in der Apotheke Priifprotokolle zu fertigen, die mindestens bis
ein Jahr nach Ablauf des Verfallsdatums, jedoch nicht weniger als flinf Jahre lang aufzu-
bewahren sind (§ 22 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO).

4. INSBESONDERE: SCHUTZ VOR FALSCHUNGEN

Die Apotheken bilden ein “quality gate” und tragen durch eine optische Priifung dazu
bei, dass gefalschte Arzneimittel nicht in die Hande der Patienten gelangen. Die Ein-
nahme eines gefalschten Arzneimittels kann aber gravierende gesundheitliche Folgen
haben. Grundsatzlich ist zu unterscheiden, ob gefalschte Arzneimittel Gber die legale Lie-
ferkette an den Patienten gelangen oder liber illegale Quellen bezogen werden, wie etwa
Uber nicht autorisierte Internethandler.

Bei einer Arzneimittelfalschung handelt es sich nach Definition der Weltgesundheitsor-
ganisation um ein Arzneimittel, das in betriigerischer Absicht falsch gekennzeichnet
wurde. Das bedeutet, dass zur Identitat, zu den Inhaltsstoffen und/oder der Herkunft
falsche Angaben gemacht werden. Im deutschen Recht ist der Begriff der Arzneimittel-
falschungim § 4 Abs. 40 AMG wie folgt definiert: Ein gefalschtes Arzneimittel ist ein Arz-
neimittel mit falschen Angaben lber

1. die Identitdt, einschlielRlich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner Be-

zeichnung oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere seiner
Bestandteile, einschlieBlich der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile,

2. die Herkunft, einschlieBlich des Herstellers, das Herstellungsland, das Herkunfts-
land und den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder den Inha-
ber der Zulassung oder

3. denin Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg.

Damit die legale Vertriebskette vom pharmazeutischen Hersteller Giber den pharmazeu-
tischen GrofRhandel bis hin zur 6ffentlichen Apotheke auch in Zukunft vor gefalschten
Arzneimitteln sicher ist, wurde securPharm?? geschaffen. securPharm e.V. ist eine Orga-
nisation zum Schutz des Patienten vor gefdlschten Arzneimitteln in der legalen Liefer-
kette in Deutschland.?® Im Jahr 2011 begann securPharm damit, ein System zum Schutz
vor Arzneimittelfalschungen zu entwickeln. Die gesetzlichen Vorgaben dazu machte die
EU-Félschungsschutzrichtlinie 2011/62/EU%%. Die delegierte Verordnung (EU)
2016/161% prazisierte deren Umsetzung.

Seit dem 9. Februar 2019 diirfen Arzneimittelhersteller in Deutschland nur noch ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel produzieren und in Verkehr bringen, die auf ihrer
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https://www.abda.de/themen/arzneimittelsicherheit/securpharm/; http://www.phagro.de/pharma-grosshan-
del/schutz-vor-faelschungen (20.11.2023).

Sie wird getragen von einem Konsortium der Pharmaverbande BAH, BPI und vfa, dem GrofRhandelsverband PHAGRO
und der ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande.

Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 08.06.2011 zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Ein-
dringens von gefdlschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette. ABI. L 174/74.

Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 02.10.2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen lber die Sicherheitsmerkmale
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln. ABI. L 32/1.

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)


https://www.abda.de/themen/arzneimittelsicherheit/securpharm/

331.

332.

4. Kapitel Apotheken
§ 6 Allgemeine Betriebsflihrung

Packung eine individuelle Seriennummer tragen und deren Unversehrtheit erkennbar
ist. Neben dem Erstoffnungsschutz muss nun jede Arzneimittelpackung ein individuelles
Erkennungsmerkmal aufweisen, namlich den Produktcode, die individuelle Seriennum-
mer sowie Chargenbezeichnung und Verfalldatum. Dieses individuelle Erkennungsmerk-
mal wird nicht nur schriftlich, sondern auch in einem zweidimensionalen Data Matrix
Code (2-D-Code) aufgebracht. Bei dem Verifikationssystem ladt der Hersteller die pa-
ckungsbezogenen Daten in die Datenbank der pharmazeutischen Industrie hoch. Zur Ve-
rifikation scannt die Apotheke den Data Matrix Code und 16st somit eine Uberpriifung
in der Industriedatenbank aus. Wird der in der Datenbank vermerkte Status ,,positiv” an
die Apotheke zurlickgemeldet, kann das Arzneimittel ,,ausgebucht” und an den Patien-
ten abgegeben werden.?¢ Eine Echtheitspriifung bei securPharm erfolgt innerhalb von
Sekunden, um ohne Verzogerung der Arbeitsablaufe das Arzneimittel abgeben zu kon-
nen.?®’

IV. Vorratshaltung

Es ist nicht moglich, alle auf dem Markt befindlichen Medikamente in der Apotheke vor-
ratig zu halten. Es gilt heute der Grundsatz, dass jede Apotheke Vorratshaltung und Be-
schaffungsmaglichkeiten so gestalten muss, dass die ordnungsgemaRe Arzneimittelver-
sorgung innerhalb des Geschaftsbereichs der Apotheke gewadhrleistet ist. Dieser Grund-
satz gilt ohne Riicksicht auf wirtschaftliche Gesichtspunkte. In der Apotheke miissen also
auch die notwendigen leicht verderblichen und kurzlebigen Arzneimittel vorratig gehal-
ten werden. Die kaufmannische Kalkulation darf also insoweit keine entscheidende Rolle
spielen, so dass sich die Apotheke auch in diesem Bereich von dem normalen Handels-
geschaft unterscheidet.

Der Apothekenleiter hat die zur Sicherstellung einer ordnungsgemafien Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung die notwendigen Arzneimittel, insbesondere die in § 15 Abs. 1
ApoBetrO aufgefiihrten Arzneimittel sowie Verbandsstoffe, Einwegspritzen und Einweg-
kanilen in einer Menge vorratig zu halten, die mindestens dem durchschnittlichen Be-
darf fiir eine Woche entspricht (§ 15 Abs. 1 ApoBetrO). Der Wochenbedarf ist fiir den
Apothekenleiter eigenverantwortlich nach seinen Erfahrungen zu ermitteln. Er muss
nicht gleichbleibend sein, sondern kann sich nach Jahreszeiten oder bei besonderen An-
ldssen wie Grippeepidemien, Tagungen, Festwochen usw. dndern. Unter ,vorratig hal-
ten” versteht man in diesem Fall, dass die aufgezdhlten Arzneimittel in der Apotheke
tatsachlich vorhanden sein missen. Das gilt auch fir den in Gro3stadten haufigen Fall,
dass eine Apotheke an einen besonders leistungsfahigen Schnelldienst einer GrofShand-
lung angeschlossen ist. Dariiber hinaus wird in § 15 Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO bestimmt,
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https://www.abda.de/themen/arzneimittelsicherheit/securpharm/ (20.11.2023).

Flr den securPharm-Betrieb bendtigen Apotheken 2-D-fahige Scanner, eine permanente Internetverbindung und ein
entsprechendes Modul in ihrem Warenwirtschaftssystem. Fiir den Zugang zum securPharm-System mussten sich die
Apotheken auBerdem vorab Uber das N-ldent-Verfahren der NGDA als rechtmalige Apotheke legitimieren. Vgl.
https://www.bah-bonn.de/de/unsere-themen/arzneimittelsicherheit/ (20.11.2023).
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was weiterhin vorratig gehalten werden muss. Abweichend von Satz 1 hat nach Satz 3
der Apothekenleiter Arzneimittel, die in einer Bekanntmachung nach § 130a Abs. 8b Satz
3 SGB V als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Markt-
konzentration eingestuft wurden und aus denen in seiner Apotheke anwendungsfertige
Zytostatikazubereitungen?® hergestellt werden, in einer Menge vorratig zu halten, die
mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir vier Wochen entspricht. Die Verpflich-
tung nach Satz 3 besteht ab dem Zeitpunkt, zu dem seit der Bekanntmachung der Ein-
stufung des jeweiligen Arzneimittels flinf Monate vergangen sind. Nach Absatz 2 hat der
Apothekenleiter sicherzustellen, dass die Arzneimittel mit im Folgenden aufgezahlten
Wirkstoffen entweder in der Apotheke vorratig gehalten werden oder kurzfristig be-
schafft werden konnen.

Die in § 15 Abs. 2 ApoBetrO genannten Arzneimittel miissen entweder in der Apotheke
vorratig gehalten werden, oder es muss sichergestellt sein, dass sie kurzfristig beschafft
werden kénnen. Die Forderung ,kurzfristig beschaffbar” gab es bereits im Zusammen-
hang mit dem Notfalldepot nach Anlage 4 zu § 15 ApoBetrO alter Fassung. Insofern hat
sich am Sachverhalt nichts geandert. Die Kammern haben in groRen Krankenhdusern
Uber das Land verteilt entsprechende Notfalldepots eingerichtet, die diese Anforderung
erfillen. Es kann davon ausgegangen werden, dass die neu in die ApoBetrO 2013 aufge-
nommenen Notfallarzneimittel auch in diesen Depots liegen werden. Aus den Notfallde-
pots kdnnen diese Arzneimittel in dringenden Fillen von den 6ffentlichen Apotheken
abgeholt werden.?® Damit es im Ernstfall keine Verzogerung gibt, soll Gber die Beschaf-
fungsmoglichkeit in der Apotheke an einer fiir das pharmazeutische Personal gut sicht-
baren Stelle ein Hinweis angebracht sein. Das Anbringen des Hinweises ist jedoch nicht
ausdricklich vorgeschrieben. Die Beschaffungsmoglichkeit dieser Arzneimittel in einem
GroBhandel genigt grundsatzlich nicht, weil die jederzeitige Belieferung der Apotheken
behordlich nicht abgesichert werden kann.

V. Lagerung der Arzneimittel

Die Apothekenbetriebsordnung gibt in § 16 fiir die Lagerung Hinweise. Arzneimittel,
Ausgangsstoffe, apothekenibliche Waren und Prifmittel missen
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Zytostatika sind Medikamente, mit deren Hilfe man das Wachstum von Krebszellen hemmen kann. Fir die Krebsbe-
handlung erstellt der behandelnde Arzt einen individuell abgestimmten Therapieplan, in dem die herzustellenden
Infusionen oder Spritzen rezeptiert werden, die das Zytostatikum in der gewiinschten individuellen Dosis enthalten.
Die Verabreichung von Zytostatika im Rahmen einer Krebsbehandlung bezeichnet man im Krankenhaus auch als Che-
motherapie, kurz "Chemo". Die Herstellung dieser patientenindividuellen Infusionen oder Spritzen erfolgt durch spe-
ziell geschulte Mitarbeiter der Apotheke in einem besonderen Herstellungsbereich, der hinsichtlich seiner Betriebsab-
laufe mit einem modernen Operationssaal vergleichbar ist. Durch die exakte Einhaltung der hygienischen und sicher-
heitstechnischen SchutzmaRBnahmen, die bei der Zubereitung von Zytostatika notwendig sind, erreicht man in diesen
Reinrdumen die bestméglichste Qualitit. Ahnlich einem Operationssaal ist das Betreten dieser Spezialrdume nur iiber
Personalschleusen mdglich. So  https://www.klinikum-herford.de/medizin/institut-zentrum/krankenhausapo-
theke/institutsportrait/zentrale-zytostatikazubereitung; vgl. auch https://www.klinikum-lev.de/klinische-onkologi-
sche-pharmazie/zytostatikashyzubereitung-chemotherapie (20.11.2023). Nicht viele Apotheken verfiigen tiber solche
Einrichtungen.

http://www.gifte.de/notfalldepots.htm; https://de.wikipedia.org/wiki/Notfalldepot. Fir Hessen vgl. Landesapothe-
kerkammer Hessen, https://www.apothekerkammer.de/pharmazie/apotheke/notfalldepot/./20.11.2023).
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° Ubersichtlich,
. gualitatserhaltend und
. unter Ausschluss von Verwechslungen

gelagert werden (§ 16 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO). Wie der Apothekenleiter diesen Ver-
pflichtungen nachkommt, bleibt ihm Gberlassen.

Die Bezeichnung der Arzneimittel ist der Apotheke nicht freigestellt. Arzneimittel sind
mit einer der im Synonymverzeichnis zum Arzneibuch aufgefiihrten Bezeichnungen zu
kenntlich zu machen. Deutsche, alte oder neue lateinische Bezeichnung ist zuldssig. Fir
die Gibrigen Arzneimittel ist eine sonst gebrauchliche wissenschaftliche Bezeichnung zu
verwenden (§ 16 Abs. 2 Satz 3 ApoBetrO). Hierfiir kommen vor allem die im internatio-
nalen Arzneibuch und die von der WHO empfohlenen internationalen Kurzbezeichnun-
gen in Betracht. Zusatzliche Angaben sind erforderlich, wenn damit Verwechslungen ver-
mieden werden kénnen.

Vorratsbehiltnisse einer bestimmten Art sind nicht vorgeschrieben. Es ist lediglich er-
forderlich, dass die Grundregel eingehalten wird, ndmlich dass die einwandfreie Quali-
tat der Arzneimittel nicht beeintrachtigt wird (§ 16 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrO).

Dariber hinaus enthélt die Apothekenbetriebsordnung Bestimmungen liber die Auf-
schriften der Vorratsbehiltnisse. Die Aufschriften missen gut lesbar und dauerhaft sein
und den Inhalt eindeutig bezeichnen (§ 16 Abs. 2 Satz 2 ApoBetrO).

Auf eine in der bundesrechtlichen Verordnung (iber den Betrieb von Apotheken vom 7.
August 1968 enthaltene Regelung Uber die diebstahlsichere Lagerung von Betaubungs-
mitteln wurde verzichtet, da in § 15 BtMG? die Sicherungsmalnahmen auch fiir Apo-
theken geregelt sind. Danach hat der Apotheker die Betaubungsmittel, die er in seiner
Apotheke lagert, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahmen zu si-
chern. Um dieser Forderung gerecht zu werden, wird man die Betaubungsmittel in einen
besonderen Schrank unter Verschluss getrennt von Nichtbetaubungsmitteln lagern mus-
sen.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat in Zusammenarbeit mit
den Landerpolizeibehorden Richtlinien fiir Versicherungsmalnahmen beziiglich der La-
gerung von Betdubungsmitteln erlassen. Diese Richtlinien haben jedoch nur empfehlen-
den Charakter.
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Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 01.03.1994 (BGBI. I S. 358), das zuletzt durch Artikel
2 des Gesetzes vom 26.07.2023 (BGBI. 2023 | Nr. 204) gedndert.
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VI. Abgabe der Arzneimittel

1. INDER APOTHEKE

a) Allgemeines

Unter Abgabe versteht die Apothekenbetriebsordnung die Aushandigung von Arznei-
mitteln durch pharmazeutisches Personal an den Verbraucher oder an dessen Beauf-
tragten. Damit ist klar, dass dem Apothekenfacharbeiter bzw. der pharmazeutisch-kauf-
mannischen Angestellten nicht nur ,die Abgabe*, sondern auch die ,,Ubergabe” von Arz-
neimitteln nicht gestattet ist.

Arzneimittel diirfen auRer im Falle des Versandhandels®* nur in den Apothekenbetriebs-
rdumen abgeben werden (§ 17 Abs. 1a ApoBetrO). Da die Betriebsraume zweckentspre-
chend verwendet werden missen, darf die damit nur in der Offizin erfolgen. Ausgenom-
men hiervon ist ferner die Abgabe auRRerhalb der allgemeinen Laden6ffnungszeiten. Der
Apotheker darf keine auRerhalb der Apotheke gelegene Verteilerstelle unterhalten. Das
Arzneimittel muss also grundsatzlich die Apotheke korperlich passiert haben, bevor es
in die Hand des Endverbrauchers kommt.

Arzneimittel dirfen weder innerhalb noch aulRerhalb der Apotheke zur Selbstbedienung
feilgehalten werden (§ 52 Abs. 1 Nr. 2 AMG, § 17 Abs. 3 ApoBetrO). Arzneimittel diirfen
grundsatzlich nicht durch Automaten®?in den Verkehr gebracht werden (§ 52 Abs. 1 Nr.
1 AMG). Das Selbstbedienungsverbot in Apotheken und Automatenverbot besteht je-
doch gemal § 52 Abs. 2 AMG nicht fiir Fertigarzneimittel, die im Reisegewerbe?®* abge-
geben werden dirfen, zur Verhltung von Schwangerschaft und Geschlechtskrankheiten,
als Desinfektionsmittel zum dufleren Gebrauch bestimmt sind oder Sauerstoff sind. Ein-
wegspritzen und Kondome diirfen also in Automaten verkauft werden.

Der Apotheker ist verpflichtet, arztliche Verschreibungen in angemessener Zeit auszu-
fithren (§ 17 Abs. 4 ApoBetrQ). Diese Regel ist unabhdngig davon, ob im Einzelfalle ein
Rezept einen ,Eilt“-Vermerk tragt oder nicht. Aus dem Gebot der Ausfiihrung ,,in ange-
messener Zeit” erwachsen dem Apothekenleiter folgende Pflichten:2*

o Vorratshaltung von Arzneimitteln (§ 15 ApoBetrO),

o Bereithaltung fiir einwandfreie Herstellung (§ 6 Abs. 2 ApoBetrO) und Priifung (§ 6
Abs. 1 ApoBetrQO) von Arzneimitteln mit erforderlichen Geraten und Einrichtungen,

° Dienstbereitschaft (§ 23 ApoBetrO).

Diese Regel gilt nicht nur fir die Verschreibung, die von einem Arzt ausgestellt ist, son-
dern auch fir Verschreibungen derjenigen Personen, die zur Ausiibung der Heilkunde,
Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind. Darunter fallen also auch die Heil-
praktiker. Sie gilt ferner nicht nur dann, wenn es sich um verschreibungspflichtige
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Vgl. oben Kap. 3 § 1.VI. und unten § 6.VI.3.
Dazu vgl. auch unten Kap. 3.§ 6 VI.4.

Vgl. Titel 11l §§ 55 ff. GewO.

Cyran/Rotta, § 17 Rn. 487-490.

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)



344.

345.

346.

347.

4. Kapitel Apotheken
§ 6 Allgemeine Betriebsflihrung

Arzneimittel handelt, sondern fiir alle verschriebenen Arzneimittel. Verschreibungen
auslindischer Arzte iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel — ausgenommen hier-
von sind EU- und EWR-Angehdrige — diirfen nicht ausgefiihrt werden, es sei denn, diese
Arzte besitzen eine Erlaubnis der zustindigen Behdrde zur voriibergehenden Ausiibung
des Arztberufes in Deutschland. Ausnahmen bestehen fiir Arzte aus der Schweiz, die ih-
ren Beruf im kleinen Grenzverkehr ausiiben. Insoweit besteht ein zwischenstaatlicher
Vertrag. Ein entsprechendes Abkommen mit Osterreich aus der Zeit vor der Mitglied-
schaft Osterreichs in der EU wird insoweit vom Unionsrecht tiberlagert. Ansonsten be-
steht die Moglichkeit, die Arzneimittel individuell direkt ins Ausland zu schicken. Die Apo-
theke muss die Arzneimittel direkt der Post oder einem Versandunternehmen Uberge-
ben.

Der friihere Terminus ,unverziiglich” wurde aus § 17 Abs. 4 ApoBetrO entfernt. Geht es
jedoch um den notwendigen Schutz von Leben und Gesundheit bleibt es hingegen bei
der Pflicht zur unverziiglichen Auslieferung. ,Unverziiglich bedeutet ohne schuldhaftes
Verzogern. Eine schuldhafte Verzégerung liegt etwa dann vor, wenn der Apothekenleiter
den Uberbringer einer Verschreibung mit dem Hinweis auf ein FuRballspiel abweist.?*s
Ist fir die Versandapotheke erkennbar, dass die Zustellung durch Versand nicht mehr
rechtzeitig erfolgen kann, so hat sie daflir Sorge zu tragen, dass die Verschreibung
schnellstmoglich durch eine Apotheke in der Nahe des Patienten ausgefiihrt wird.

Das in der Apotheke abgegebene Arzneimittel hat der Verschreibung zu entsprechen. Er
darf grundsatzlich andere als die verschriebenen Stoffe und Zubereitungen nicht ver-
wenden (§ 7 Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO), es handelt sich hierbei um das Substitutionsver-
bot. Das gilt nicht fiir Bestandteile, die keine eigene arzneiliche Wirkung haben und die
die arzneiliche Wirkung nicht nachteilig beeinflussen kdnnen, also Hilfsstoffe sind (§ 7
Abs. 1 Satz 3 ApoBetrQ).

b) Bindung an die Verschreibungen

Die abgegebenen Arzneimittel missen nach § 17 Abs. 5 Satz 1 ApoBetrO den Verschrei-
bungen und den damit verbundenen Vorschriften des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch zur Arzneimittelversorgung entsprechen. Davon bestehen heute Ausnahmen.

Verordnete Arzneimittel, die an Versicherte in der privaten Krankenversicherung, Beihil-
feempfanger und Selbstzahler abgegeben werden, kdnnen nach § 17 Abs. 5 Satz 2 Apo-
BetrO durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ersetzt werden, das mit dem verordneten
Arzneimittel in Wirkstarke und PackungsgréRRe identisch ist, flr ein gleiches Anwen-
dungsgebiet zugelassen ist und die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform
besitzt, sofern die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt dies nicht ausgeschlos-
sen hat und die Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist, einverstanden ist. Abwei-
chend von Abs. 5 Satz 1 darf nach § 17 Abs. 5a ApoBetrO der Apotheker bei der Dienst-
bereitschaft wahrend der Zeiten nach § 23 Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO ein anderes, mit dem
verschriebenen Arzneimittel nach Anwendungsgebiet und nach Art und Menge der wirk-
samen Bestandteile identisches sowie in der Darreichungsform und pharmazeutischen
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Apotheker Berufsgericht Hannover, Pharmazeutische Zeitung 1968, S. 306.
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Qualitat vergleichbares Arzneimittel abgeben, wenn das verschriebene Arzneimittel
nicht verfiigbar ist und ein dringender Fall vorliegt, der die unverziigliche Anwendung
des Arzneimittels erforderlich macht. Abweichend von Abs. 5 Satz 1 und 2 und Abs. 5a
darf nach § 17 Abs. 5b ApoBetrO der Apotheker bei einem verordneten Arzneimittel,
das nicht verfligbar im Sinne des § 129 Abs. 2a Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch ist, das verordnete Arzneimittel gegen ein verfligbares wirkstoffgleiches Arzneimit-
tel austauschen, sofern der verordnende Arzt dies nicht ausgeschlossen hat und die Per-
son, flr die das Arzneimittel bestimmt ist, einverstanden ist. Dabei dirfen Apotheker
ohne Riicksprache mit dem verordnenden Arzt von der arztlichen Verordnung im Hin-
blick auf Folgendes abweichen, sofern hierdurch die verordnete Gesamtmenge des Wirk-
stoffs nicht Giberschritten wird: 1. die PackungsgrofRe, 2. die Packungsanzahl, 3. die Ab-
gabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit die verordnete
PackungsgroBe nicht lieferbar ist, und 4. die Wirkstarke, sofern keine pharmazeutischen
Bedenken bestehen.?®

Enthalt eine Verschreibung einen fiir den Abgebenden erkennbaren Irrtum, ist sie nicht
lesbar oder ergeben sich sonstige Bedenken, so darf das Arzneimittel nicht abgegeben
werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist (§ 17 Abs. 5 Satz 3 ApoBetrO). Der Apotheker
hat jede Anderung auf der Verschreibung zu vermerken und zu unterschreiben oder im
Falle der Verschreibung in elektronischer Form der elektronischen Verschreibung hinzu-
zufiigen und das Gesamtdokument mit einer qualifizierten elektronischen Signatur zu
versehen. Die Vorschriften der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung bleiben un-
beriihrt. Der Apotheker ist verpflichtet, selbst das Notwendige zur Beseitigung der Un-
klarheit zu tun und erforderlichenfalls beim Arzt Riickfrage zu halten und die Unklarheit
auszuraumen. Der in der Verschreibung enthaltene Irrtum muss aber fiir den abgeben-
den Apotheker erkennbar sein.

c) Elektronisches Rezept

Mit der Einfiihrung des elektronischen Rezeptes (E-Rezept)297 wurde das bisherige Ver-
fahren mit dem gedruckten Formular ab 30. Juni 2021 zum Auslaufmodell. Arzte konnten
ab diesem Zeitpunkt in einer Einflihrungsphase ihren Patienten Rezepte direkt digital be-
reitstellen. Ab 2022 wurde die Nutzung des E-Rezepts bundesweit fiir gesetzlich Versi-
cherte und apothekenpflichtige Arzneimittel verpflichtend. Die rechtliche Grundlage fiir
das E-Rezept ist das ,Gesetz flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung”
(GSAV)*%, das bereits am 16. August 2019 in Kraft getreten ist. Dem Empfanger wird ein
digitales Rezept per E-Mail, SMS oder eine speziell entwickelte App Gbermittelt. Das E-
Rezept wird also ausschlieBlich digital erstellt und signiert. Der Zugang dazu tber einen
QR-Code kann digital oder per Ausdruck erfolgen. Das E-Rezept kann bei jeder Apotheke
eingelost werden. Seit dem 1. Juli 2023 kénnen Versicherte das E-Rezept nun auch mit
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Dieser Absatz 5b wurde 2023 eingefiigt durch das Gesetz gegen Lieferengpasse (Gesetz zur Bekampfung von Liefereng-
passen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln [Arzneimittel-
Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz — ALBVVG]).

Vgl. dazu auch: https://drkaske.de/erezept-wiki/.(18.11.2023).
Text: BGBI. 2019 |, S. 1202 ff. und 2020 1, S. 318.
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ihrer elektronischen Gesundheitskarte (eGK) einlésen. Dazu missen sie diese in der Apo-
theke nur in das Kartenterminal stecken. Die Einlésung mit der eGK ist neben der Ver-
wendung der App oder des Papierausdrucks nun die dritte Option fir Versicherte, das E-
Rezept zu nutzen.

Das E-Rezept kann also von den Patienten liber verschiedene Wege genutzt werden:

. Das E-Rezept kann per Smartphone Uber eine sichere E-Rezept-App verwaltet und
an die gewiinschte Apotheke gesendet werden.

. Die fur die Einlésung des E-Rezepts erforderlichen Zugangsdaten kénnen als Pa-
pierausdruck in der Arztpraxis ausgehandigt werden.

. Seit 1. Juli 2023 kdnnen Patienten das E-Rezept einfach mit ihrer Elektronische Ge-
sundheitskarte (eGK) einlosen. Dazu mussen sie ihre eGK in der Apotheke nur in
das Kartenterminal stecken.

Nach Ansicht des Bundesgesundheitsministeriums*® bedeutet die einfache Nutzung
des E-Rezepts fir Patienten mehr Komfort und weniger Wege in die Arztpraxis. Das er-
leichtere auch den Praxisalltag: Handische Unterschriften und Wege entfielen, Folgere-
zepte kdnnten ohne erneuten Patientenbesuch ausgestellt werden und das Medikamen-
tenmanagement werde verbessert. Und auch den Apotheken bringe das Einlésen mit
der eGK ohne aufwendige Authentifizierung Erleichterung im Arbeitsalltag. Das E-Rezept
soll die Ablaufe bei der Arzneimittelversorgung in Deutschland verbessern, Arzneimittel-
therapiesicherheit férdern und im Allgemeinem Zeit und Wege spare.3® Voraussetzung
fiir einen sicheren Umgang mit den Patientendaten ist die Anbindung aller Akteure im
Gesundheitswesen an die sogenannte Telematikinfrastruktur. Die Ausstattung von Arz-
ten, Apotheken und Krankenkassen mit der benétigten Hard- und Software war aber so-
wohl mit Kosten als auch blrokratischem Aufwand verbunden. Prognosen deuten da-
rauf hin, dass auf Grund von mit dem E-Rezept verbundenen Umsatzeinbullen gegen-
Uber der Online-Apotheke bis zum Jahr 2030 jede dritte Offizin-Apotheke schlieRen
kdonnte. Dadurch verschlechtert sich die ortliche Versorgungslage weiter. Der personliche
Kontakt zum Apotheker, mit seiner erklarenden und beratenden Funktion, entfallt. Dem
Gesundheitsschutz wird somit nicht gedient, zumal mit der Technik unerfahrene Men-
schen dann zum Medikamenteneinkauf einer Hilfsperson bedirfen.
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300

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/e-rezept (18.11.2023).

Nach einer Umfrage sehen mehr als die Halfte der Apotheker im E-Rezept aber ,nur Nachteile” (14 Prozent) oder
»mehr Nachteile” (43 Prozent) fir ihr Geschaft. Nur rund ein Viertel kann sich mit der digitalen Verordnung anfreunden
und sieht darin ,,nur Vorteile” (sechs Prozent) oder doch wenigstens ,,mehr Vorteile” als Nachteile (23 Prozent). Die
restlichen 14 Prozent geben sich unentschieden. Als groBtes Risiko des E-Rezepts wird Kundenabwanderung zu Ver-
sandapotheken genannt (42 Prozent) genannt. Allerdings kdnnen auch Vor-Ort-Apotheken mit Lieferdiensten am on-
line vermittelten Handel partizipieren, was sich jedoch nicht alle leisten kdnnen. 24 Prozent befiirchten, dass digitale
Verordnungen die Retaxationsfreude (dazu vgl. unten § 6 XI.3) bei den Kassen weiter anregen kénnte und 27 Prozent
meinen, die pharmazeutische Beratung werde darunter leiden. Lediglich vier Prozent befiirchten eine Steuerung der
Rezeptzuweisung durch die Kostentrager. Vgl. https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/Viele-Apotheker-haben-
Angst-vor-E-Rezept-255944.html.
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d) Vermerke der Apotheke auf der Verschreibung

Bei der Abgabe eines Arzneimittels aufgrund einer Verschreibung sind von der Apotheke
auf der Verschreibung gemal § 17 Abs. 6 ApoBetrO bestimmte Vermerke anzubringen
und zwar

. Name und Firma des Apothekeninhabers und die Anschrift der Apotheke (§ 17
Abs. 6 Nr. 1 ApoBetrO),

. das Namenszeichen des Apothekers, des Apothekerassistenten, des Pharmaziein-
genieurs oder des Apothekenassistenten, der das Arzneimittel abgegeben, oder
des Apothekers, der die Abgabe beaufsichtigt hat; im Falle der Verschreibung in
elektronischer Form ist das Namenszeichen durch eine elektronische Signatur nach
dem Signaturgesetz zu ersetzen, wobei der Apothekenleiter die Riickverfolgbarkeit
zum jeweiligen Unterzeichner und deren Dokumentation sicherzustellen hat; der
Apothekenleiter kann nach MaRgabe des § 3 Abs. 5 ApoBetrO die Befugnis zum
Abzeichnen von Verschreibungen auf pharmazeutisch-technische Assistenten
Ubertragen. Der pharmazeutisch-technische Assistent hat in den Fallen des Absat-
zes 5 Satz 2 und bei Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, die
Verschreibung vor, in allen Gibrigen Fallen unverziiglich nach der Abgabe der Arz-
neimittel einem Apotheker vorzulegen.

o Datum der Abgabe (§ 17 Abs. 6 Nr. 3 ApoBetrO),
° Preis fur das Arzneimittel (§ 17 Abs. 6 Nr. 4 ApoBetrO),

. das in § 300 Abs. 3 Nr. 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannte bundes-
einheitliche Kennzeichen fiir das verordnete Fertigarzneimittel soweit es zur An-
wendung bei den Menschen bestimmt ist (§ 17 Abs. 6 Nr. 5 ApoBetrO).

Die vorgeschriebenen Angaben sind auf der Verschreibung bereits bei der Abgabe des
Arzneimittels zu machen, die Nachholung ist grundsatzlich nicht zuldssig.

e) Verpackungsmaterialien und Behaltnisse

Zur Herstellung von Arzneimitteln dirfen nur Verpackungsmaterialien verwendet wer-
den, die gewahrleisten, dass die Arzneimittel vor physikalischen, mikrobiologischen oder
chemischen Veranderungen geschiitzt sind und die daher fiir die beabsichtigten Zwecke
geeignet sind (§ 13 ApoBetrO). Als Behaltnisse kommen beispielsweise lichtundurchlas-
sige GefalRe in Betracht. Uber die Behiltnisse hat der Apotheker selbstverantwortlich im
Einzelfall zu entscheiden. Eine Wiederverwendung von Abgabebehaltnissen ist zulassig,
insbesondere aus hygienischen Griinden sollte jedoch hiervon kein Gebrauch gemacht
werden.

Rezepturarzneimittel missen auf den Behéltnissen und, soweit verwendet, den dufe-
ren Umhillungen, mindestens folgende Angaben aufweisen (§ 14 Abs. 1 ApoBetrQ),
namlich

. Name und Anschrift der abgebenden Apotheke und, soweit unterschiedlich, des
Herstellers,
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° Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

o Art der Anwendung,

° Gebrauchsanweisung,

. Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art,
. Herstellungsdatum,

° Verwendbarkeitsfrist mit dem Hinweis ,verwendbar bis“ unter Angabe von Tag,
Monat und Jahr und, soweit erforderlich, Angabe der Haltbarkeit nach dem Offnen
des Behaltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung,

° soweit erforderlich, Hinweise auf besondere VorsichtsmaRnahmen, fir die Aufbe-
wahrung oder fir die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sons-
tige besondere VorsichtsmaRnahmen, um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden,
und

. soweit das Rezepturarzneimittel auf Grund einer Verschreibung zur Anwendung
bei Menschen hergestellt wurde, Name des Patienten.

f) Bekampfung des Missbrauchs von Arzneimitteln

356. Das pharmazeutische Personal trifft bei der Bekampfung des Missbrauchs von Arznei-
mitteln eine besondere Verantwortung. Gemal § 17 Abs. 8 Satz 2 ApoBetrO besteht die
Verpflichtung, bei begriindetem Verdacht auf Missbrauch die Abgabe zu verweigern. Der
Missbrauch muss erkannt werden. Die Verpflichtung, einem Arzneimittelmissbrauch ent-
gegenzuwirken, entspricht der Aufgabenstellung des Apothekers und seines pharmazeu-
tischen Personals.

2. DURCH BOTEN

357. Die Zustellung bestimmter Arzneimittel durch Boten der Apotheke ist im Einzelfall ohne
Erlaubnis nach 11 a ApoG zulassig (§ 17 Abs. 2 Satz 1 ApoBetr0).3°* Dabei sind die Arz-
neimittel flir jeden Empfanger getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und
Anschrift zu versehen.’? Bei Zustellung durch Boten ist dafiir Sorge zu tragen, dass die
Arzneimittel dem Empfanger in zuverldssiger Weise ausgeliefert werden. Die Zustellung
muss bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 des Arzneimittelgeset-
zes unterliegen, durch pharmazeutisches Personal der Apotheke erfolgen, wenn vor der
Auslieferung 1. die Verschreibung nicht in der Apotheke vorgelegen hat oder 2. keine
Beratung zu den Arzneimitteln stattgefunden hat. Hat die Verschreibung vor der Auslie-
ferung nicht in der Apotheke vorgelegen, so muss diese spatestens bei der Aushandigung
der Arzneimittel (ibergeben werden. Hat vor der Auslieferung keine Beratung stattgefun-
den, so muss diese in unmittelbarem Zusammenhang mit der Aushandigung des

301 Deutsche Apotheken erledigen jeden Tag etwa 300.000 Botendienste. Die Abgabe eines Arzneimittels ist immer an

die Beratung durch pharmazeutisches Personal gekoppelt. Im Friihjahr 2020 haben Apotheken zu Beginn der Corona-
Pandemie ihre Botendienste deutlich verstarkt, um Kontakte von Risikogruppen zu verringern und in Quarantane be-
findliche Personen zu versorgen. Vgl. https://www.abda.de/apotheke-in-deutschland/was-apotheken-leisten/immer-
erreichbar-sein/rezeptsammelstellen-und-botendienste/.

302 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1, 2 und 8 und Satz 2 ApoBetrO gilt entsprechend.
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Arzneimittels erfolgen. Die Beratung kann auch im Wege der Telekommunikation durch
die Apotheke erfolgen.3® Apotheken wird durch das Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-
Apotheken (VOASG) von 20203 dauerhaft die Moglichkeit eingeraumt, bei der Abgabe
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln an Versicherte der gesetzlichen Krankenver-
sicherung im Wege des Botendienstes einen zusatzlichen Betrag in Hohe von 2,50 Euro
je Lieferort und Tag zu erheben.

Von dem Boten der Apotheke ist der Bote des Verbrauchers zu unterscheiden, also das
Familienmitglied, die Hausgehilfin oder der Untermieter. In solchen Fallen tragt der Ver-
braucher die Verantwortung fiir die Zuverlassigkeit des Boten. Das Rezept in der Hand
des Boten ist flir den Apotheker ein ausreichender Nachweis dafiir, dass der Bote zur
Entgegennahme des Arzneimittels fiir den Verbraucher ermachtigt ist.

3. IM VERSANDHANDEL

GemaR § 43 Abs. 1 Satz 1 AMG a. F. durften Arzneimittel aulRer in den Fallen des § 47
AMG berufs- oder gewerbsmaRig flir den Endverbrauch nur in Apotheken und nicht im
Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden. Das galt nur fiir apothekenpflich-
tige Arzneimittel. Die Versendung von Arzneimitteln aus der Apotheke war aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit untersagt, da bei der Abgabe grundsatzlich Information und
Beratung des Kunden gewihrleistet sein mussten. Im Ubrigen sollte mit der Vorschrift
auch einem Ubertriebenen Wettbewerb unter den Apotheken sowie ein Mehr- oder
Fehlgebrauch von Arzneimitteln entgegengewirkt werden. Eine gewerbliche Herausstel-
lung der Botenzustellung war standesrechtlich unzuldssig. Die Versendung von Arznei-
mitteln aus der Apotheke war hingegen gemall § 17 Abs. 2 ApoBetrOi. V. m. § 11a ApoG
im begriindeten Einzelfall zuldssig. Das Versandverbot nach § 43 AMG hatte aber unein-
geschrankt Vorrang gegenliber der Regelung in § 17 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrQO3®,

Ab 1. Januar 2004 ist es flir den deutschen Apotheker moglich, Versandhandel mit apo-
thekenpflichtigen Arzneimitteln zu betreiben.3% Bisher hatte § 43 Abs. 1 Satz 1 AMG be-
stimmt, das Arzneimittel nicht im Wege des Versands in den Verkehr gebracht werden
dirfen. Nach Inkrafttreten des Gesetzes ist es nun verboten, Arzneimittel ,ohne behord-
liche Erlaubnis im Wege des Versandes” in Verkehr zu bringen. Der zugelassene Apothe-
ker darf also keineswegs ab dem 1. Januar 2004 ohne weiteres Arzneimittelversand be-
treiben, vielmehr bendtigt er eine spezielle Erlaubnis.

Die Entscheidung liber den Versandhandel bleibt jedem Apotheker selbst liberlassen.
Der Apotheker muss priifen, ob und inwieweit sich ein Versandhandelsangebot positiv
auf seine Arzneimittelumsatze auswirken konnte, sich die erforderlichen Investitionen

303

304
305
306

Neue Fassung des § 17 Abs. 2 ApoBetrO durch Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und der
Arzneimittelpreisverordnung 2020: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Down-
loads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/A/VO_AEnd_Apothekenbetriebsordnung-ArzneimittelpreisVO.pdf
(20.11.2023).

Text: Drucksache 19/21732.
Siehe dazu: Doc Morris Fall im Anhang.

Die Apotheken mit Versandhandelserlaubnis sind auf der Seite des Deutschen Instituts fiir medizinische Dokumenta-
tion und Information (DIMDI) registriert und enthalten auf ihrer Website das gemeinsame EU-Sicherheitslogo.
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also lohnen. Das Angebot kann zusatzliche Umséatze ermdglichen, da der Wirkungskreis
der Apotheke erheblich ausgedehnt wird und neue Kunden gefunden werden. Ein Fehlen
des Versandhandelsangebots kann dazu flihren, dass bisherige Stammkunden sich die-
sen Service bei der Konkurrenz suchen. Akutpatienten werden sich wegen einer einma-
ligen Verschreibung kaum mit dem Versandangebot einer Apotheke vertraut machen.
Sie brauchen das Medikament sofort und werden die nachste Apotheke aufsuchen. Bei
wiederkehrendem Bedarf hingegen, also bei Chronikern, lohnt es sich, ein Versandsys-
tem zu erlernen, um sich die regelmaRigen Apothekengange zu ersparen. Auch geringe
Preisvorteile kdnnen die Attraktivitat des Versandhandels erhdhen. Insbesondere in un-
terversorgten Gebieten kdnnen sich die Kunden unter Umstanden weite Anfahrtswege
sparen, wenn von einer Versandmaoglichkeit Gebrauch gemacht wird.

362. Das Internet ist zwar flr jedermann von jedem Ort und zu jeder Zeit zuganglich, der feh-
lende personliche Kontakt konnte jedoch die Qualitatssicherung beeintrachtigen und
zu Missbrauchen fiihren. Die Gegenliberstellung von Offline- und Onlineapotheke zeigt,
dass der personliche Kontakt zwischen Kunden und Apotheker ein wesentliches Merk-
mal der Qualitatssicherung darstellt. Da der Gesetzgeber Versandapotheken zuldsst,
muss er durch geeignete MalRnahmen sicherstellen, dass die Maligaben zur Qualitatssi-
cherung, die eine Offizinapotheke nicht zuletzt aufgrund des personlichen Kontaktes mit
Kunden erfillt, in gleicher Weise eingehalten werden. Abstriche einer Sicherung der Arz-
neimittelversorgung darf es allein wegen der Besonderheiten des Mediums Internet
nicht geben.

363. Unter welchen Voraussetzungen die Erlaubnis zum Betreiben einer Versandapotheke zu
erteilen ist, regelt der neue in das Apothekengesetz eingefligte § 11 a ApoG. Grundsatz-
lich setzt die Erlaubnis einen Antrag des zugelassenen Apothekers sowie die schriftliche
Zusicherung voraus, dass er im Falle der Erlaubniserteilung bestimmte Anforderungen
(§ 11 aNr. 1, 2 und 3 ApoG) erfillen wird.

364. Der Versand wird gemalR § 11 a Nr. 1 ApoG aus einer offentlichen Apotheke zusatzlich
zum Apothekenbetrieb und nach den dafiir geltenden Vorschriften erfolgen, soweit fir
den Versandhandel keine besonderen Vorschriften bestehen. Reine Versandapotheken
sind damit nicht zugelassen (vgl. auch § 17 ApoBetrO). Der Gesetzgeber will auf diese
Weise die Qualitdt der Arzneimittelversorgung sichern und verhindern, dass sich profes-
sionelle Onlineanbieter von Arzneimitteln positionieren, die selbst keine eigene Offi-
zinapotheke betreiben. Die Apothekenbetriebsordnung gibt vor, dass die Raume, in de-
nen die Arzneimittel gelagert und gepriift werden, so eingerichtet und technisch ausge-
staltet sein missen, dass der ordnungsgeméaRe Apothekenbetrieb gewahrleistet ist (§ 4
Abs. 1 ApoBetrQO). Die Anforderungen an den ordnungsgemédRen Betrieb einer Ver-
sandapotheke unterscheiden sich damit von denen fiir eine Offizinapotheke nicht.

365. Der Apotheker gewahrleistet gemaR § 11 a Nr. 2 lit. a ApoG (vgl. auch § 17 Abs. 2 aNr. 1
und 2 ApoBetrO) durch ein Qualitdtssicherungssystem, dass Medikamente wahrend des
Verpackungs- und Versandprozess nicht leiden. Dabei kann sich der Apotheker auch
dritter Dienstleister bedienen. Sind Arzneimittel warmeempfindlich, so st
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sicherzustellen, dass eine ununterbrochene Kiihlkette bis zum Kunden besteht. Die Kiihl-
kette muss bis zur Zweitzustellung erhalten bleiben.

Es muss schon aus Griinden des Datenschutzes gewahrleistet sein, dass die Arzneimit-
telsendungen nur an vom Besteller benannte Personen ausgehandigt werden (§ 11 a
Nr. 2 lit. b ApoG). Zu den MaRnahmen zur Sicherung des Zugangs zu Arzneimitteln gehort
es damit, dass das bestellte Arzneimittel an den Kunden oder an eine vom Kunden be-
nannte empfangsberechtigte Person versendet wird. Der Apotheker muss auf seiner
Website dem Kunden die Moglichkeit geben, empfangsberechtigte Personen zu benen-
nen. Die Lieferung hat dann an diese Person zu erfolgen.

Der Hinweis, bei Problemen mit der Medikation den behandelnden Arzt zu konsultieren,
ist obligatorisch (§ 11 a Nr. 2 lit. c ApoG).

Wihrend die Qualitit der Beratung bei der persdnlichen Ubergabe in den Apotheken-
raumen durch das Gesprach mit dem Apotheker vor Ort gewahrleistet ist, bedarf es im
Internet bestimmter Vorgaben, um ein gleiches MaR an Qualitatssicherung zu gewahr-
leisten. Der Apotheker muss deshalb eine unmittelbare Beratungsmaoglichkeit fir den
Kunden vorsehen. Der Gesetzgeber verpflichtet den Apotheker, fiir eine Beratung durch
pharmazeutisches Personal in deutscher Sprache zu sorgen (§ 11 a Nr. 2 lit. d ApoG). Ob
der Apotheker ein telefonisches Beratungsangebot auf seiner Website anbietet, wird da-
von abhangen, ob das pharmazeutische Personal neben dem Betrieb in der Offizinapo-
theke in der Lage ist, die Telefonate fachgerecht und mit der notwendigen Eindringlich-
keit zu beantworten. § 17 Abs. 2 a Satz 1 Nr. 7 ApoBetrO bestimmt nun, dass eine phar-
mazeutische Beratung auch mittels Einrichtungen der Telekommunikation ,,ohne zusatz-
liche Geblihren” durchgefiihrt werden darf. Damit ist deutlich, dass die Beratung als sol-
che nichts kosten darf. Unklar ist allerdings weiterhin, ob die von vielen Apotheken
durchgefiihrte Praxis erlaubt ist, sog. Service-Dienste gemaR § 3 Nr. 8b Telekommuni-
kationsgesetz (TKG) einzurichten. Hierbei handelt es sich um 0180er-Nummern, die bun-
desweit zu einem einheitlichen Entgelt zu erreichen sind. Im Gegensatz zu Premium-
Diensten, also den sog. 0900er-Nummern, wird das Entgelt bei 0180er-Nummern jedoch
fur die Telekommunikationsdienstleistung und nicht fir den Inhalt des Telefonats be-
zahlt. 37 Der Bundesgerichtshofs (BGH) stellte am 19. Juli 2012 in dem Verfahren | ZR
40/11 fest, dass ein Apotheker zur pharmazeutischen Beratung seiner Kunden keine Te-
lefon-Hotline zur Verfligung stellen darf, die nur gegen Gebiihr in Anspruch genommen
werden kann 3%

Von besonderer Bedeutung fiir die Qualitatssicherung ist das Recht des Apothekers, die
Versendung eines Arzneimittels abzulehnen, wenn er erkennt, dass zur sicheren An-
wendung eines Arzneimittels ein Informations- und Beratungsbedarf besteht, der nurim
personlichen Gesprach erfillt werden kann. Der Gesetzgeber stellt also den

307
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Vgl. dazu Kappes, Daniel, Aktuelle Entwicklungen im Apothekenrecht, http://www.zenk.com/filead-
min/PDF/ZENK_News/2012/August_2012/ZNL201208A09.pdf (20.11.2023).

BGH, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht (GRUR) 2013, S. 421, http://lexetius.com/2012, 6428
(20.11.2023).
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Arzneimittelversand unter den Vorbehalt der persdnlichen Beratung durch den Apothe-
ker. Hier wird die Bedeutung des Apothekers als Vertreter eines Heilberufs deutlich.

370. Der Apotheker ist aufgrund § 11 a Nr. 3 lit. a ApoG verpflichtet, die bestellten Arzneimit-
tel innerhalb von zwei Arbeitstagen seit Eingang der Bestellung zu versenden, soweit
das Arzneimittel in dieser Zeit zur Verfligung steht. Es soll damit sichergestellt werden,
dass der Kunde in einer tGberschaubaren Zeit das von ihm bendtigte Arzneimittel erhalt.
Etwas anderes gilt, wenn mit dem Kunden eine andere Absprache getroffen wurde.
Sollte sich die Lieferung des Arzneimittels verzogern, schreibt das Gesetz vor, dass der
Kunde hiertiber in geeigneter Weise unterrichtet wird. Es bedarf also einer internen Or-
ganisation, die sicherstellt, dass der Apotheker erkennt, wann sich der Versand des Arz-
neimittels verzogert und er den Kunden informieren muss. Der Apotheker unterliegt hin-
sichtlich der Lieferung von Arzneimitteln einem Kontrahierungszwang. Er kann Arznei-
mittelbestellung nicht ablehnen. Der Vertrag mit dem Kunden kommt im Moment des
Eingangs der Bestellung zustande.

371. Der Apothekerist gemaR § 11 a Nr. 3 lit. b ApoG verpflichtet, jedes bestellte Arzneimittel
zu liefern, soweit es im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in Verkehr gebracht
werden darf und zur Verfligung steht. Diese Verpflichtung kann der Apotheker erfillen,
weil er schon auRerhalb des Internets verpflichtet ist, ein Vollsortiment an Arzneimitteln
verfligbar zu haben. Dies bedeutet nicht, dass der Apotheker samtliche Arzneimittel, die
in Deutschland zugelassen und in Verkehr gebracht werden, auf seiner Website unter-
bringen muss, aber er muss gewahrleisten, dass der Kunde die nicht aufgefiihrten Medi-
kamente des Vollsortiments aullerhalb des ausfiihrlichen Produktkatalogs fiir eine Ein-
zelanforderung bestellen kann. Der Verweis auf die Offizinapotheke kann kein Argument
sein, die Pflicht zur Bereithaltung des Vollsortiments im Versandwege abzulehnen. Die
Internetapotheke ist gerade fiir jene Personen bedeutsam, die keine Moglichkeit haben,
eine Offizin-Apotheke aufzusuchen und deshalb im Vertrauen auf die Lieferung des Arz-
neimittels durch die Internetapotheke auch keine andere Person mit der Besorgung der
Arzneimittel beauftragen.

372. Der Apotheker muss fiir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln ge-
mak § 11 a Nr. 3 lit. c ApoG ein geeignetes System zur Meldung solcher Risiken durch
Kunden, zur Information der Kunden tber solche Risiken und zu innerbetrieblichen Ab-
wehrmalRnahmen zur Verfligung stellen. Die Internetapotheke muss also Moglichkeiten
vorsehen, die es dem Kunden gestatten, den Apotheker auf Risiken einzelner Arzneimit-
tel hinzuweisen. Hierflir muss der Apotheker Kommunikationsmoglichkeiten anbieten,
die sich nicht darin erschopfen diirfen, dass der Kunde auf eine sporadisch beobachtete
E-Mail-Adresse Hinweise schickt. Der Apotheker muss diese Hinweise vielmehr entge-
gennehmen, wirdigen und gegebenenfalls innerbetriebliche Abwehrmallnahmen in
Gang setzen kdnnen.

373. Esist sicherzustellen, dass eine kostenlose Zweitzustellung veranlasst wird, auf die der
Apotheker auf seiner Website hinweisen sollte (§ 11 a Nr. 3 lit. d ApoG).
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Der Gesetzgeber verpflichtet den Apotheker, ein Sendungsverfolgungssystem vorzuse-
hen (§ 11 a Nr. 3 lit. e ApoG). Damit wird gewahrleistet, dass die Arzneimittel den Kunden
bzw. die empfangsberechtigten Personen nachweislich erreichen. Diese Vorgabe dient
nicht nur dem Kunden, sie entlastet auch den Apotheker, wenn der Kunde behauptet,
ein Arzneimittel nicht erhalten zu haben. Der Apotheker muss dieses Sendungsverfol-
gungssystem nicht selbst vorhalten. Er kann sich dritter Unternehmen bedienen, die ein
solches System anbieten. Es ist bei den meisten Lieferunternehmen Standard. Die Sen-
dungsverfolgung ist notwendig, weil die Ubergabe des Arzneimittels in der Offizin-Apo-
theke, die der Apotheker unmittelbar kontrolliert, nicht entfallen kann. Vielmehr ver-
bleibt auch hier die Kontrolle tber die Versendung an den Kunden beim Apotheker. Der
Apotheker kann und soll in bestimmten Fallen vorsehen, dass der Empfang des Arznei-
mittels bestatigt wird. Aus Beweisgriinden sollte der Apotheker eine Empfangsbestati-
gung vorsehen.

Es muss sichergestellt sein, dass eine Transportversicherung abgeschlossen wird (§ 11 a
Nr. 3 lit. f ApoG).

Der Apotheker muss sicherstellen, dass er das Rezept erhalt, priift und das richtige Arz-
neimittel auswahlt. Das Rezept muss der Online-Apotheke zugeschickt werden. Erst
wenn die Verschreibung im Original in der Apotheke vorliegt, darf der Versand des Arz-
neimittels erfolgen. Der Apotheker hat daflir Sorge tragen, dass das jeweilige Rezept dem
Kunden zugerechnet wird, der es verschickt hat.

Wesentliche Produktinformationen lber ein Arzneimittel erhalt der Kunde durch die im
Internet dargestellte Packungsbeilage. Die Wiedergabe der Packungsbeilage ist fiir den
Kunden wesentlich, um sicherstellen zu kénnen, ob ihn Gegenanzeigen, Nebenwirkun-
gen oder besondere Warenhinweise betreffen. Detaillierte Informationen diirfen nach
dem neuen Heilmittelwerbegesetz auf konkrete Anfragen hin ausgegeben werden.

Der Apotheker muss sich entscheiden, welche Zahlungsmodalitaten er anbieten will und
die dafiir erforderlichen technischen und organisatorischen Voraussetzungen treffen. Bei
der Definition der Zahlungsablaufe sind Zahlungsrisiken zu bericksichtigen. Der Apothe-
ker kann die Lieferung von Arzneimitteln nicht vom Zahlungseingang durch den Kunden
abhangig machen, da er verpflichtet ist, innerhalb von zwei Tagen seit Eingang der Be-
stellung die Arzneimittel zu versenden.

Bei dem nach § 11a ApoG erlaubten Versand hat der Apothekenleiter also nach § 17
Abs. 2 a ApoBetrO sicherzustellen, dass

. das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine Qua-
litat und Wirksamkeit erhalten bleibt (§ 17 Abs. 2 a Nr. 1 ApoBetrO),

. das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auftraggebers ausgeliefert und
gegebenenfalls die Auslieferung schriftlich bestatigt wird. Der Apotheker kann in
begriindeten Fallen entgegen der Angabe des Auftraggebers, insbesondere wegen
der Eigenart des Arzneimittels, verfligen, dass das Arzneimittel nur gegen schriftli-
che Empfangsbestatigung ausgeliefert wird (§ 17 Abs. 2 a Nr. 2 ApoBetrO),
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. der Besteller in geeigneter Weise davon unterrichtet wird, wenn erkennbar ist,
dass die Versendung des bestellten Arzneimittels nicht innerhalb derin § 11a Nr. 3
Buchstabe a des Apothekergesetzes genannten Frist erfolgen kann (§ 17 Abs. 2 a
Nr. 3 ApoBetrO),

. alle bestellten Arzneimittel, soweit sie im Geltungsbereich des Arzneimittelgeset-
zes in den Verkehr gebracht werden dirfen und verfligbar sind, geliefert werden
(§ 17 Abs. 2 a Nr. 4 ApoBetrO),

. fir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln dem Kunden Mog-
lichkeiten zur Meldung solcher Risiken zur Verfligung stehen, der Kunde Uber ihn
betreffende Risiken informiert wird und zur Abwehr von Risiken bei Arzneimitteln
innerbetriebliche AbwehrmaBBnahmen durchgefiihrt werden (§ 17 Abs. 2 a Nr. 5
ApoBetr0),

° die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie mit der behandelnden
Arztin oder dem behandelnden Arzt Kontakt aufnehmen soll, sofern Probleme bei
der Anwendung des Arzneimittels auftreten (§ 17 Abs. 2 a Nr. 6 ApoBetrO),

. die behandelte Person darauf hingewiesen wird, dass sie als Voraussetzung fiir die
Arzneimittelbelieferung mit ihrer Bestellung eine Telefonnummer anzugeben hat,
unter der sie durch pharmazeutisches Personal der Apotheke mit Erlaubnis zum
Versand apothekenpflichtiger Arzneimittel gemalRR § 11a des Apothekengesetzes
auch mittels Einrichtungen der Telekommunikation ohne zusatzliche Gebilhren be-
raten wird; die Moglichkeiten und Zeiten der Beratung sind ihnen mitzuteilen (§ 17
Abs. 2 a Nr. 7ApoBetr0),

° eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird (§ 17 Abs. 2 a Nr. 8 ApoBetrO) und

. ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten wird (§ 17 Abs. 2 a Nr. 9 ApoBe-
trO).

Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren Anwendung des Arzneimittels ein
Informations- oder Beratungsbedarf besteht, der auf einem anderen Wege als einer per-
sonlichen Information oder Beratung durch einen Apotheker nicht erfolgen kann.

380. Die Erlaubnis nach § 11 a ApoG zum Versandhandel ist zurlickzunehmen, wenn bei ihrer
Erteilung eine der Voraussetzungen nach § 11 a ApoG nicht vorgelegen hat (§11b Abs. 1
ApoG). Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn nachtraglich eine der Voraussetzungen
nach § 11 a ApoG weggefallen ist (§ 11b Abs. 2 Satz 1 ApoG). Die Erlaubnis kann wider-
rufen werden, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Erlaubnisinhaber
entgegen einer vollziehbaren Anordnung der zustandigen Behorde die Apotheke nicht
den Anforderungen des § 11 a Satz 1 Nr. 1 bis 3 Satz 2 ApoG oder einer Rechtsverordnung
nach § 21 ApoG entsprechend betreibt (§ 11b Abs. 2 Satz 2 ApoG).

381. Verschreibungspflichtige Arzneimittel aus Europa (EU/EWR) diirfen auch versendet
werden. Es muss der Online-Apotheke ein Rezept vorliegen. Erst wenn dieses im Original
in der Apotheke vorliegt, darf der Versand des Arzneimittels erfolgen. Die Arzneimittel
mussen in Deutschland zugelassen oder registriert sein. Fiir den Versandhandel von ver-
schreibungspflichtigen und in Deutschland zugelassenen Arzneimitteln aus dem
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EU/EWR-Ausland nach Deutschland sind derzeit folgende EU-Lander als Versender zuge-
lassen: Island, die Niederlande (soweit Versandapotheken gleichzeitig eine Prasenzapo-
theke betreiben) und Schweden (nur fir den Versandhandel mit verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln). Aus allen anderen Landern der EU beziehungsweise des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) diirfen Patienten keine in Deutschland zugelassenen
oder registrierten rezeptpflichtigen Arzneimittel per Rezept beziehen. Verschreibungs-
pflichtige und in Deutschland nicht zugelassene oder registrierte Arzneimittel diirfen
per Rezept aus den EU/EWR-Staaten per Versand bezogen werden, wenn sie im Her-
kunftsland zugelassen sind. Sie diirfen nur in einer Menge bezogen werden, die dem Ub-
lichen personlichen Bedarf entspricht und keine berufs- oder gewerbsmalRige Vermitt-
lung zwischen dem Bestellenden und dem Versendenden im EU/EWR-Ausland tatig ist.
Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die in Deutschland zugelassen sind, diirfen
aus den EU-Mitgliedsstaaten und anderen Vertragsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraums nur dann nach Deutschland importiert werden, wenn der Versand sicher
ist und keine Gefahren drohen. Soll ein Arzneimittel, das in Deutschland nicht zugelassen
ist, aus einem Drittstaat (also aus einem Staat, der nicht der EU angehort oder der nicht
dem Vertragsabkommen Uber den Europadischen Wirtschaftsraum beigetreten ist) per
Versand bezogen werden, dann muss eine arztliche Verordnung vorliegen, es muss das
Arzneimittel liber eine deutsche Apotheke bezogen werden, es muss das Arzneimittel im
Herkunftsland rechtmaRig im Verkehr sein und es muss sich um ein Arzneimittel handeln,
in dem sich hinsichtlich des Wirkstoffs und hinsichtlich der Wirkstarke keine identischen
oder vergleichbaren Arzneimittel auf dem deutschen Markt befinden. Sollen nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel aus Drittstaaten per Versand importiert werden, gel-
ten die gleichen Bedingungen wie beim Versand von verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln.3%°

4. APOTHEKENAUTOMATEN

Ein Apothekenautomat von DocMorris hatte im April 2017 kurzzeitig in den umgebauten
Raumen einer geschlossenen Apotheke den Betrieb aufgenommen. Kunden konnten per
»pharmazeutischer Videoberatung” Kontakt mit einem Apotheker in den Niederlanden
aufnehmen. Das Medikament fiel dann aus einem Ausgabeschacht.

Mit Beschluss vom 30. April 2020 wies der Bundesgerichtshof die Nichtzulassungsbe-
schwerde von DocMorris gegen das Urteil des Oberlandesgerichts Karlsruhe vom Mai
2019 zurlick.3*° Die Untersagung des Betriebs des Apothekenautomaten sowohl fiir ver-
schreibungspflichtige als auch freiverkaufliche Arzneimittel war rechtmaRig, weil er ge-
gen deutsches Arzneimittel- und Apothekenrecht verstoflit. Der BGH hatte seine

309

310

Vgl. hierzu § 73 AMG,; ferner: https://www.lzg.nrw.de/pharmazie/arznei_internet/legaler_versandhandel/index.html
(20.11.2023).

Die obersten Zivilrichter wiesen mehrere Nichtzulassungsbeschwerden der niederldndischen Versandapotheke
DocMorris ab, BGH, Beschluss vom 30.04.2020, Az.| ZR 122/19;1 ZR 123/19;1 ZR 155/19
(http://juris.bundesgerichtshof.de/cgi-
bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bgh&Art=en&nr=109026&pos=0&anz=1). Die Vorinstanzen hatten die
Revision zuvor nicht zugelassen.
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Entscheidung damit begriindet, dass es sich bei dem Automaten nicht wie von DocMor-
ris vorgebracht um einen ,Versand an den Endverbraucher von einer Apotheke” nach
§ 73 Abs. 1 Nr. 1 a AMG handelt, wenn die Arzneimittel ohne konkrete Bestellung gela-
gert und dann auf Kundenwunsch abgegeben werden. Ein Versandhandel setze eine Be-
stellung des Endverbrauchers zeitlich vor der Bereitstellung, Verpackung und Absen-
dung des Arzneimittels voraus. Zudem verstoRe der Automat gegen Priif- und Dokumen-
tationspflichten bei der Bearbeitung von Rezepten und der Abgabe der Arzneimittel an
Endverbraucher. Die per Video erfolgenden Kontrollen und die erst nach Verbringung
der Rezepte in die Niederlande vorgenommenen Vermerke geniigen nach Ansicht des
BGH nicht den Vorschriften der deutschen Apothekenbetriebsordnung. So sei beispiels-
weise nicht gewihrleistet, dass Anderungen auf der Verschreibung durch den Apotheker
unmittelbar bei Abgabe des Arzneimittels vermerkt werden. Eine Vorlage an den Ge-
richtshof der Europdischen Union nach Art. 267 Abs. 3 AEUV ist nach Ansicht des BGH
nicht veranlasst. Ein — vom Berufungsgericht verneinter — Eingriff in die Warenverkehrs-
freiheit (Art. 34 AEUV) durch die Anforderungen an einen nach § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a
AMG zulassigen Versandhandel ware jedenfalls nach Art. 36 AEUV zum Schutz der Ge-
sundheit und des Lebens von Menschen gerechtfertigt. Aufgrund des im Bereich des Ge-
sundheitsschutzes den Mitgliedstaaten zustehenden Wertungsspielraums sei der Ge-
setzgeber berechtigt, das Vertriebsmodell von DocMorris zu untersagen, um Gesund-
heitsschaden durch Arzneimittel zu verhindern, die aufgrund von Verwechslungen, feh-
lerhafter Lagerung und Aufbewahrung sowie durch Arzneimittelfalschungen, Wirk-
stoffverlust oder den Zugriff unberechtigter auf Arzneimittel verursacht werden konn-
ten. Da die Regelung unmittelbar der Arzneimittelsicherheit und damit auch unmittelbar
dem Leben und der Gesundheit der Bevélkerung diene, misse auch nicht geprift wer-
den, ob es moglich ist, diese Ziele durch MaBnahmen zu erreichen, die den freien Wa-
renverkehr moglicherweise weniger beschranken.

384. Versuche, die Abgabe von Arzneimitteln aus den Apotheken heraus zu verlagern, sind
damit gescheitert. Starke Kontrollmechanismen durch die Apotheken sind nach wie vor
erforderlich, um die vielfaltigen Gefahrdungen, die von Arzneimitteln bei Missbrauch
ausgehen kdnnen, insbesondere das teilweise hohe Suchtpotenzial, einzugrenzen. Auch
bei Berufung auf die Warenverkehrsfreiheit missen die Regeln respektiert werden, die
auf einem Markt durch den Gesetzgeber vorgegeben sind. Automaten kdnnen wegen
des fehlenden personlichen Kontaktes und des nur eingeschriankten Angebots Apothe-
ken nicht ersetzen. Unterdessen verfligt zwar infolge des Apothekensterbens auch in-
folge iberméaRiger Biirokratie nicht mehr jede Gemeinde Uber eine eigene Apotheke. Die
im landlichen Raum angesiedelten Apotheken kdnnen aber durch Botendienste und Re-
zeptsammelstellen3'! eine flaichendeckende Versorgung sicherstellen. Apotheken in
landlichen Gebieten diirfen zudem nicht weiter gefahrdet werden .31

311 Vgl. unten Kap. 3. § 6.VIII.

312 So zutreffend Douglas, Morton, Nicht alles, was DocMorris sich Uberlegt, ergibt Sinn, 10.08.2020, https://m.apotheke-
adhoc.de/nc/nachrichten/detail/apothekenpraxis/nicht-alles-was-docmorris-sich-ueberlegt-ergibt-sinn/
(20.11.2023). Er bemerkt: Nicht alles, was DocMorris sich im Interesse der Aktiondre Uberlegt, ergibt einen Sinn. Es
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Nach & 17 Abs. 1a ApoBetrO wurde 2020 durch das Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-
Apotheken folgender Absatz 1b eingefiigt: ,(1b) Automatisierte Ausgabestationen sind
zur Bereitstellung, Aushandigung und Ausgabe von Arzneimitteln nur zuldssig, wenn sie
sich innerhalb der Betriebsraume einer Apotheke befinden, einen Zugriff von aulRen fur
den Empfanger ermoglichen, sofern eine Ausgabe aullerhalb der Betriebszeiten dieser
Apotheke vorgesehen ist, und erst durch Personal dieser Apotheke bestlickt werden,
nachdem 1. die Bestellung des Arzneimittels oder der Arzneimittel bei dieser Apotheke
erfolgt ist, 2. bereits eine Beratung, die auch im Wege der Telekommunikation durch
diese Apotheke erfolgen kann, stattgefunden hat und 3. bei Arzneimitteln, die der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 AMG unterliegen, die Verschreibung im Original gemaR den
Dokumentationspflichten nach den Absatzen 5 und 6 gepriift, gedndert und abgezeich-
net worden ist.“ (Hervorhebung durch den Verfasser).

VII. Impfen

1. GRIPPESCHUTZIMPFUNGEN

Mit Inkrafttreten des Masernschutzgesetzes vom 10. Februar 20203*% zum 1. Marz 2020
(§ 132j SGB V) werden auch Grippeschutzimpfungen in Apotheken erméglicht. Um die
Impfquoten zu erhdhen, will die Politik den niedrigschwelligen Zugang zu Apotheken nut-
zen.

Die Verabreichung von Injektionen wird bislang allerdings nicht im Pharmaziestudium
gelehrt. Es ist somit erforderlich, dass diejenigen Apotheker, die diese Dienstleistung an-
bieten mdchten, entsprechend geschult3'* werden. Daher sind Apotheker zur Durchfiih-
rung von Grippeschutzimpfungen bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet ha-
ben (und zur Durchflihrung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 bei
Personen, die das zwolfte Lebensjahr vollendet haben), nur dann berechtigt, wenn sie
hierfir arztlich geschult wurden und ihnen die erfolgreiche Teilnahme an der Schulung3®
bestatigt wurde und sie die Schutzimpfungen fiir eine 6ffentliche Apotheke, zu deren
Personal sie gehoren, durchfiihren (vgl. § 20c Abs. 11fSG32).

313
314

315
316

bleibt zu hoffen, dass diese klaren Worte des BGH auch in Berlin Gehor finden. Die Beteiligten sollten sich bei den nun
anstehenden Verhandlungen Uber die Frage, wie der Ungleichbehandlung zwischen deutschen Apotheken und im
Ausland ansassigen Apotheken ein Ende gesetzt werden kann, dazu entschlieen, effektive MaBnahmen zu ergreifen,
und nicht aus falsch verstandener Ricksichtnahme vor Brissel den Gesundheitsschutz opfern”! Vgl. auch
https://www.fgvw.de/neues/archiv-2019/apotheker-setzen-sich-mit-fgvw-gegen-apothekenautomat-von-docmorris-
auch-vor-dem-olg-karlsruhe-durch (20.11.2023).

BGBI. 20201, S. 148 ff.

Dazu § 20 c Abs. 2 IfSG: Die arztliche Schulung nach 20c Abs. 1 Satz 1 Nummer 1 hat insbesondere die Vermittlung der
folgenden Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zu umfassen:1. Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zur
Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen und Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2, insbesondere
zur a) Aufklarung, b) Erhebung der Anamnese einschlieBlich der Impfanamnese und der Feststellung der aktuellen
Befindlichkeit zum Ausschluss akuter Erkrankungen oder Allergien, c) weiteren Impfberatung und d) Einholung der
Einwilligung der zu impfenden Person,2. Kenntnis von Kontraindikationen sowie Fahigkeiten und Fertigkeiten zu deren
Beachtung und 3. Kenntnis von NotfallmaRnahmen bei eventuellen akuten Impfreaktionen sowie Fahigkeiten und
Fertigkeiten zur Durchfiihrung dieser NotfallmaBnahmen.

Zur Schulung vgl. 20c Abs. 2 IFSG.

Infektionsschutzgesetz, 20.07.2000, (BGBI. | S. 1045), erlassen aufgrund von: Art. 74 Abs. 1 Nr. 19, Art. 72 Abs. 1 GG,
zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 17. Juli 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 190) gedndert.
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388. Einer erforderlichen arztlichen Schulung bedarf es nicht, wenn ein Apotheker bereits zur
Durchfiihrung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 erfolgreich eine
nach § 20b Abs. 1 Nummer 1 in der bis zum 31. Dezember 2022 geltenden Fassung er-
forderliche arztliche Schulung absolviert hat. Und fiir die Impfung von Personen, die das
18. Lebensjahr vollendet haben, wenn ein Apotheker bereits im Rahmen von Modellvor-
haben nach § 132j SGBV des oder nach diesem Absatz in der bis zum 31. Dezember 2022
geltenden Fassung zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen erfolgreich eine arzt-
liche Schulung absolviert hat (vgl. 20c Abs 1 IfsG).

389. In der Apothekerschaft und Arzteschaft ist das Thema durchaus umstritten. Wihrend die
einen es als Chance fir die Offizinen begriiRen, sehen andere eher Probleme fiir den
Gesundheitsschutz.

2. SCHUTZIMPFUNG GEGEN DAS CORONAVIRUS

390. Apotheken dirfen selbst Covid-19-Impfstoff bestellen, beziehen3” und in der eigenen
Apotheke auch verimpfen.3®® Sie dirfen damit Impfstoffe und das Impfbesteck sowie
Impfzubehor ,,unentgeltlich zur eigenen Verwendung erwerben.

391. Fir die bendtigte Berechtigung der Apotheken3® ist eine Bescheinigung der zustiandigen
Landesapothekerkammer vorgesehen. Nur mit dieser Bescheinigung der Kammern kon-
nen Apotheken auch selbst Covid-19-Impfstoffe bestellen. Zudem miissen eine geeig-
nete Raumlichkeit mit entsprechender Ausstattung fiir die Impfungen und eine dafir
erforderliche Betriebshaftpflichtversicherung, die Schaden aus der Durchfiihrung der
Impfungen abdeckte, vorhanden sein.3?

392. In der zugelassenen Apotheke diirfen nur Personen, die zur Durchfiihrung der Impfun-
gen berechtigt waren, die Impfungen durchfiihren. Zur Impfung berechtigte Apotheker
mussen entweder die Fortbildungen im Rahmen der Modellprojekte zur Grippe-Impfung
oder eine der frisch anstehenden Covid-19-Impfschulungen absolviert haben. Hierfir
hat die Bundesapothekerkammer ein Mustercurriculum veroffentlicht. Demnach sollen
Apotheker, die die Schulung erfolgreich absolviert haben

. entscheiden, welche Personen in der Apotheke geimpft werden kdnnen und wel-
che an einen Arzt zu verweisen sind,

. Uber die Impfung aufklaren und die Einwilligung des Impflings einholen,

. intramuskular impfen,

317 Die Apotheken konnen alle zugelassenen Impfstoffe bestellen. Zugelassen sind Impfstoffe von Biontech/Pfizer, Mo-

derna, Johnson & Johnson und Novavax. Der Impfstoff von AstraZeneca ist seit dem 01.12.2021 in Deutschland nicht
mehr verfiigbar.

Vgl. Impfen in der Apotheke, Positive Erfahrungen mit niederschwelligem Angebot (31.10.2023), https://www.deut-
sche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2023/10/31/positive-erfahrungen-mit-niederschwelligem-angebot
(20.11.2023).

Laut der ABDA haben am 08.02.2022 bundesweit 526 Apotheken gegen das Coronavirus geimpft. In Deutschland gibt
es etwa 18 500 Apotheken.

Vgl. auch Pharmazeutische Zeitung, Apotheken konnen jetzt offiziell gegen Covid-19 impfen (10.01.2022),
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/apotheken-koennen-jetzt-offiziell-gegen-covid-19-impfen-130653/
(20.11.2023).
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. die Impfung dokumentieren und
. NotfallmaBnahmen bei akuten Impfreaktionen einleiten.

Die Schulung nimmt insgesamt mindestens zwolf Fortbildungsstunden a 45 Minuten in
Anspruch und hat einen theoretischen und einen praktischen Teil. Hinzu kommt eine
Lernerfolgskontrolle, beispielsweise in Form eines Multiple-Choice-Tests.??*

VIII. Rezeptsammelstellen

Bei der Rezeptsammelstelle3?? handelt es sich um eine Einrichtung, die von einer Apo-
theke zum Sammeln von Verschreibungen unterhalten wird (§ 24 Abs. 1 Satz 1 ApoBe-
trO). Die Rezeptsammelstelle erspart den Bewohnern von Orten ohne eigene Apotheke
den Gang zur Apotheke und sichert die schnelle Belieferung mit dem bendétigten Arznei-
mittel. Sie verbessern zwar die Arzneimittelversorgung an entlegenen Orten, es besteht
jedoch der Nachteil eines besonderen Transportrisikos, die Gefahr von Verwechslungen
und auBerdem auch die Moglichkeit des Einblicks Unberufener in die Verschreibung.
Konventionelle Rezeptsammelstellen, an denen Patienten ihre Rezepte abgeben kdnnen,
dhneln offentlich zuganglichen Briefkdsten. Mitarbeiter der Apotheke holen die Rezepte
taglich ab und liefern anschliefend die Medikamente aus. Unter den Begriff Rezeptsam-
melstellen fallen aber nicht nur Behaltnisse von der Art eines Briefkastens, sondern jedes
(erlaubte oder nicht erlaubte) organisierte Sammeln von Rezepten durch Arzte, Apothe-
ker, deren Personal oder damit beauftragte Dritte, um sie der Apotheke zur Belieferung
zuzuleiten. Digitale Rezeptsammelstellen vereinfachen den Vorgang. Sie gleichen Bank-
automaten. In einen Schlitz des Gerates wird das Rezept eingefiihrt. Der Automat scannt
das Rezept und libertragt das Bild an die beauftragte Apotheke. Patienten konnen Gber
Kamera und Mikrofon auch direkt Kontakt zum Apotheker aufnehmen. Das Gerat druckt
dann eine Empfangsquittung fiir das Rezept aus. Mit dem digitalen Ubertragungsweg
spart die Apotheke einen Anfahrtsweg. Datenschutz und Datensicherheit sind auch bei
digitalen Rezeptsammelstellen gesichert, da auf dem Terminal und der Quittung keine
personenbezogenen Daten angezeigt werden und keine Daten gespeichert werden. Der
Zugriff ist nur durch die berechtigte Betreiberapotheke moglich.

Eine Rezeptsammelstelle darf nur von einer Apotheke mit der Erlaubnis der zusténdigen
Behorde errichtet und unterhalten werden (§ 24 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO). Welche Be-
horde zustandig ist, ist landesrechtlich bestimmt. In einigen Landern ist die zustandige
Behorde die Landesapothekerkammer.

Die Erlaubnis wird dem Inhaber einer Apotheke auf Antrag erteilt (§ 24 Abs. 1 Satz 2
ApoBetr0O). Sachliche Voraussetzung ist, dass die Rezeptsammelstelle zur ordnungsge-
malken Arzneimittelversorgung von abgelegenen Orten oder Ortsteilen ohne Apotheke
erforderlich ist. Nach allgemeiner Ansicht ist das der Fall, wenn die Entfernung zur
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Dazu Pharmazeutische Zeitung, So sollen die Schulungen aussehen (07.01.2022), https://www.pharmazeutische-
zeitung.de/so-sollen-die-schulungen-aussehen-130612/ (20.11.2023).

In Deutschland gibt es zusatzlich zu den 19.000 Apotheken bundesweit etwa 1.200 Rezeptsammelstellen.
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nachsten Apotheke mehr als sechs Kilometer betragt und eine schlechte Verkehrsanbin-
dung besteht. Sind diese Voraussetzungen gegeben, dann hat der Antrag stellende Apo-
theker einen Rechtsanspruch auf die Erlaubnis. Die Erlaubnis ist in jedem Fall zu befristen
und darf die Dauer von drei Jahren nicht liberschreiten. Eine wiederholte Erteilung der
Erlaubnis ist zuldssig (§ 24 Abs. 1 Satz 3 und 4 ApoBetrO), entféllt aber ohne weiteres,
wenn inzwischen in dem Ort oder Ortsteil eine Apotheke oder Zweigapotheke errichtet
worden ist.

396. Zur Wahrung der Eigenstandigkeit der Arzneimittelversorgung darf eine Rezeptsammel-
stelle nicht in einem Gewerbebetrieb und auch nicht bei den Angehérigen eines Heil-
berufs unterhalten werden (§ 24 Abs. 2 ApoBetrO). Der Behalter bzw. der Automat muss
an einer neutralen Stelle angebracht werden, das kann auch ein 6ffentliches Gebaude
sein.

397. Die Apothekenbetriebsordnung schreibt vor, dass die Verschreibungen in einem ver-
schlossenen Behilter (oder gesicherten Automaten) gesammelt werden. Auf dem Be-
halter missen deutlich sichtbar der Name und die Anschrift der Apotheke sowie die Ab-
holzeiten angegeben werden. Ferner ist auf oder unmittelbar neben dem Behalter ein
deutlicher Hinweis darauf anzubringen, dass die Verschreibung mit Namen, Vornamen,
Wohnort, StraBe und Hausnummer des Empfangers zu versehen ist. Der Behalter muss
zu den auf ihm angegebenen Zeiten durch einen Boten, der zum Personal der Apotheke
gehoren muss, geleert oder abgeholt werden (§ 24 Abs. 3 ApoBetrO).

398. Die Arzneimittel sind in der Apotheke fiir jeden Empfanger getrennt zu verpacken und
jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Sie sind, sofern sie nicht abgeholt
werden, dem Empfanger in zuverlassiger Weise auszuliefern (§ 24 Abs. 4 ApoBetrQ). Die
Verantwortung fiir das einwandfreie Funktionieren einer Rezeptsammelstelle tragt der
Apothekenleiter, der eine solche Einrichtung unterhalt.

399. Eine erteilte Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn bei ihrer Erteilung die gesetzlichen
Voraussetzungen nicht gegeben waren. Sie ist zu widerrufen, wenn eine Voraussetzung
nachtraglich wegfallt oder wenn der Erlaubnistrager die Betriebsvorschriften nicht ein-
halt.

IX. Nebengeschiifte

1. WAREN

a) Apothekeniibliche Waren

400. Unter , Nebengeschidften” versteht man die Flihrung betriebsfremder Waren, also bei-
spielsweise — friiher — Fotoartikel und die Vornahme betriebsfremder Tatigkeiten, wie
beispielsweise wie friiher das Entwickeln von Filmen. Hierfir galt nach Gbereinstimmen-
dem Landesrecht die Regel, dass solche Nebengeschafte moglich, aber in den Apothe-
kenbetriebsraumen nur aufgrund einer behordlichen Erlaubnis zuldssig sind. Diese Regel
wurde von der Apothekenbetriebsordnung jedoch nicht Gbernommen.
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In Apotheken dirfen heute auch Waren gefiihrt werden, die nicht Arzneimittel, aber fir
Apotheken betriebsiiblich sind. Apothekeniibliche Waren sind gemal § 1a Abs. 10 Apo-
BetrO:

. Medizinprodukte3?*, auch soweit sie nicht der Apothekenpflicht unterliegen,

. Mittel sowie Gegenstdande und Informationstrager, die der Gesundheit von Men-
schen und Tieren mittelbar oder unmittelbar dienen oder diese férdern,

. Mittel zur Korperpfleges?,

° Prifmittel, Chemikalien, Reagenzien3?, Laborbedarf,
. Schadlingsbekdampfungs- und Pflanzenschutzmittel,
. Mittel zur Aufzucht von Tieren.

Derartige Waren diirfen in der Apotheke vorratig gehalten, feilgehalten und abgegeben
werden. Alle anderen Waren gelten nicht als apothekeniiblich3?* und dirfen daher in
der Apotheke nicht gefiihrt werden.?? Das ergibt sich aus dem Wesen der Positivliste,

323

324

325
326
327

Medizinprodukte haben wie Arzneimittel eine gesundheitliche Zweckbestimmung. Zu ihnen zdhlen gemaR § 3 Nr. 1
des Gesetzes liber Medizinprodukte (MPG) (BGBI. 2002 I, S. 3146 ff.; BGBI. 2002 | 1328; BGBI. 2020 I, S. 1328) zum
Beispiel alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software,
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstdande einschlieflich der vom Hersteller speziell zur Anwen-
dung fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fir ein einwandfreies Funktionieren des Medi-
zinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum
Zwecke a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, b) der Erkennung,
Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen, c) der Untersu-
chung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder
d)der Empfangnisregelung zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemdfRe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus
erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann. Medizinprodukte sind nach Nr.
2 auch Produkte nach Nummer 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthalten oder auf die solche
aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
angesehen werden kdnnen und die in Ergdnzung zu den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den menschlichen
Korper entfalten kdnnen. Beispiele fir Medizinprodukte sind z. B. Fieberthermometer, Warmestrahler und Pflaster,
arztliche Instrumente, Blutdruckmessgerate, Rontgenapparate, Laufhilfen, Korperersatzteile, Sattigungskapseln, War-
mekissen (BayVGH, Beschl. v.07.06.2011, Az.: 9 ZB 09.1657). Bei Produkten, die Stoffe bzw. Zubereitungen aus Stoffen
sind, ist mitunter die Abgrenzung zum Prasentationsarzneimittel schwierig. (OVG Muinster, Urt. v. 19.05.2010, AZ.: 13
A 156/06, PharmR 2010, S. 471) und Hyaluronsaure-Natrium-Fertigspritzen zur intraartikularen Anwendung bei Ge-
lenkerkrankungen (BGH, Urt. v. 09.07.2009, Az.: | ZR 193/06, PharmR 2010, S. 297) werden zu den Medizinprodukten
gerechnet. Vgl. auch Saalfrank, Valentin, Apothekenibliche Waren — was gehort dazu? Die Begriffsbestimmung ist
nicht immer einfach — Blick in die Rechtsprechung, https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2016/daz-26-
2016/apothekenuebliche-waren-was-gehoert-dazu.

Mittel zur Korperpflege zahlen zu den apothekeniiblichen Waren unabhangig davon, ob sie der Gesundheit mittelbar
oder unmittelbar dienen.

Reagenz ist ein Stoff, der beim Kontakt mit bestimmten anderen Stoffen eine spezifische Reaktion zeigt.

BVerwGE 148, S. 28 ff.

Unter den Begriff der apothekeniblichen Waren fallen nur solche, die entgeltlich abgegeben werden. Gegenstédnde,
die hingegen — etwa als Zugaben — kostenlos abgegeben werden, sind von der Begriffsbestimmung des § 1a Abs. 10
ApoBetrO nicht erfasst. Die rechtliche Zuldssigkeit von Zugaben orientiert sich allein nach den einschlagigen werbe-
und wettbewerbsrechtlichen Vorschriften sowie nach den jeweiligen Berufsordnungen der zustandigen Apotheker-
kammern; Cyran/Rotta, § 4 Rdnr. 118. Auch Lebensmittel kénnen apothekeniiblich sein. Bachbliiten hat der Bundes-
gerichtshof als Mittel gewertet, die durch die Beseitigung seelischer Disharmonien ,,zumindest mittelbar der Gesund-
heit von Menschen” dienen sollen (BGH, Urt. v. 24.07. 2014, Az.: | ZR 221/12, WRP 2014, S. 1184 Rdnr. 11, 15 und 17).
Kleidungsstiicke konnen grundsatzlich nicht als apothekeniibliche Ware angeboten werden, sondern nur dann, wenn
ihnen aufgrund ihrer besonderen Qualitat bzw. ihres ganz besonderen Verwendungszwecks primar eine gesundheits-
dienliche/-férdernde Funktion zukommt. Das OLG Naumburg (Urt. v. 09.12.2005, ApoR 2006, S. 89) hat die Apothe-
kenublichkeit eines warmenden, zur Vorbeugung von Erkaltungskrankheiten angebotenen Schals bejaht.
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die abschlieRend und erschépfend bestimmt, welche Waren als apothekenibliche Wa-
ren anzuerkennen sind.

403. Der unternehmerischen Freiheit werden durch die sich aus der 6ffentlichen Aufgabe der
Arzneimittelversorgung ergebenden Pflichten bewusst Grenzen gezogen.

b) Zum Randsortiment

404. Mit der Novellierung der Apothekenbetriebsordnung vom 9. August 1994 wurde in § 2
Abs. 4 ApoBetrO zusatzlich eingefligt, dass das Randsortiment3? nur in einem Umfang
angeboten oder feilgehalten werden darf, der ,den ordnungsgemalen Betrieb der Apo-
theken und den Vorrang des Arzneimittelversorgungsauftrages nicht beeintrachtigt”.
Eine Entwicklung der Apotheke zum ,Drugstore” liegt jedenfalls nicht im gesundheitli-
chen Interesse, wie es in der Begriindung des Betaubungsmittelgesetzes heiRt.3?®

405. Dieses Randsortiment oder besser Erganzungssortiment3* besteht maoglichst nur aus
apotheken-exklusiven Waren®!, also aus Waren, die zwar keine Arzneimittel sind, aber
trotzdem nur in Apotheken erworben werden kénnen. Waren dieser Art tragen ein be-
sonderes Kennzeichen, es dient der Sortimentsabgrenzung und damit gleichzeitig der
Verbraucherorientierung. Es handelt sich um ein zugunsten des Deutschen Apotheker-
Verbandes (DAV) in das Warenzeichenregister des Bundespatentamts eingetragenes ge-
setzlich geschiitztes Warenzeichen. Zur Férderung apotheken-exklusiver Waren des Er-
ganzungssortiments und gleichzeitig apotheken-exklusiver Arzneimittel haben der Deut-
sche Apotheker-Verband (DAV) und die Apothekerverbdande der Lander die Marketing-
gesellschaft deutscher Apotheker mbH — MGDA —, gegriindet. Sie vergibt flr entspre-
chende Produkte oder auch Produktlinien Lizenzen an den besonderen Warenzeichen.
Daneben werden Beratungsaktionen in Kooperation zwischen der MGDA und den Part-
nerfirmen durchgefiihrt.33

406. Auch mit behordlicher Erlaubnis dirfen in Apotheken Waren, die weder Arzneimittel
noch apothekeniiblich sind, nicht vertrieben werden. Die Apothekenbetriebsordnung
sieht keine Ausnahmen vor, so dass es den Gesundheitsbehoérden an einer Rechtsgrund-
lage dafiir fehlt, Ausnahmen zuzulassen.

328 Das sogenannte Randsortiment dient grundsatzlich der Erweiterung der Produktpalette. Die Leistungen, die dieser

Untergruppe zugewiesen werden, sind zwar branchenbezogen, gehdren aber nicht zur Hauptwarengruppe.
Vgl. auch Kaapke, Andreas, Erganzungssortiment. Strategische Option oder Mitlaufer, in: DAZ 2016, Nr. 26, S. 44.

330 Vgl. dazu https://de.statista.com/statistik/daten/studie/300362/umfrage/uebliches-randsortiment-in-deutschen-
apotheken-nach-umsaetzen/; https://www.handelsdaten.de/apotheken/umsatz-deutschland-apotheken-randsorti-
ment-ueblich-2019 (20.11.2023).

Dazu Ditzel, Peter, Apothekenexklusiv — was ist das noch wert? in: DAZ 2008, Nr. 34, S. 3. Ferner: ders., Trend zum
Apothekenexklusiven (28.01.2011), https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2011/01/28/trend-
zum-apothekenexklusiven: Drogerie-Markte drangen in Richtung apothekenexklusiver Waren. Immer mehr Filia-
len der fihrenden Drogisten werden mit Waren bestiickt, die einst nur in Apotheken zu finden waren, also nicht
apothekenpflichtig sind, aber das Label ,,apothekenexklusiv” fihren.

Mehr als 90 Prozent des Umsatzes der Apotheken entfallen auf die Abgabe von Arzneimitteln, die ibrigen 10 Prozent
auf das apothekeniibliche Erganzungssortiment. Mehr als 80 Prozent des Umsatzes resultieren aus verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln, die ein Arzt oder Zahnarzt verordnet hat. Der Hauptumsatz entfallt dabei auf geschitzte
Originalmedikamente. Beim Absatz hingegen dominieren die durchschnittlich deutlich glinstigeren Generika. Vgl. Sta-
tistiken zu Apotheken und zum Apothekenmarkt, https://de.statista.com/themen/650/apotheken/#topicOverview
(20.11.2023).

329

331

332
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2. TATIGKEITEN

Ahnlich wie bei den Waren gibt es auch Titigkeiten, die nicht die Herstellung, Priifung
und Abgabe von Arzneimitteln betreffen, die aber zum Berufsbild des Apothekers geho-
ren und in den Apotheken (iblich sind.

Apothekeniibliche Dienstleistungen (vgl. § 1a Abs. 11 ApoBetrO) sind Dienstleistungen,
die der Gesundheit von Menschen oder Tieren dienen oder diese fordern; dazu zahlen
insbesondere:

1. die Beratung
a)  in Gesundheits- und Erndahrungsfragen,
b)  im Bereich Gesundheitserziehung und -aufklarung,
c)  zuVorsorgemaRRnahmen,
d) (ber Medizinprodukte,

2.  die Durchfihrung von einfachen Gesundheitstests. Dazu gehort die Ausfiihrung
von Haaranalysen zur Gehaltfeststellung von Leukozyten3*, Nitrit, pH-Wert, Keton
und Glucose und von anderen physiologisch-chemischen Untersuchungen, wie die
Ermittlung der Blutzucker-, Blutfett-, Harnsaure- und Leberwerte oder aber Blut-
druckmessungen.

3.  das patientenindividuelle Anpassen von Medizinprodukten sowie

4.  die Vermittlung von gesundheitsbezogenen Informationen.

Der Deutsche Apothekerverband und der GKV-Spitzenverband sollen nach dem Vor-Ort-
Apothekenstarkungsgesetz von 20203 (VOASG) neue pharmazeutische Dienstleistun-
gen vereinbaren. Dadurch soll die Versorgung der Patientinnen und Patienten verbessert
werden. Denkbar sind etwa eine intensive pharmazeutische Betreuung bei einer Krebs-
therapie oder die Arzneimittelversorgung von pflegebediirftigen Patienten in hauslicher
Umgebung. Hierfiir werden durch eine Anderung der Arzneimittelpreisverordnung 150
Millionen Euro netto zur Verfligung gestellt.33s

Die Apothekenbetriebsordnung lasst die Ausiibung apothekenfremder Tatigkeiten in
den Betriebsraumen der Apotheke nicht zu. Sie sind also unzulassig.

3. NEBENGESCHAFTE AURERHALB DER BETRIEBSRAUME
DER APOTHEKE

Der Apotheker ist nicht gehindert, auBerhalb der Apotheke eine selbstandige Drogerie,
ein Reformhaus oder — frither — ein Fotogeschaft zu betreiben. Er darf durch Nebenbe-
triebe nur nebenbei in Anspruch genommen werden, so dass ihm ausreichend Zeit zum
personlichen Betrieb der Apotheke bleibt.

333

334
335

Wenn das Blutbild eine zu hohe Anzahl von Leukozyten zeigt, kann das auf eine Infektionskrankheit, Leukdmie oder
Entziindungen im Kérper hinweisen.

Text: Drucksache 19/21732.
Vgl. auch https://www.bundesgesundheitsministerium.de/apotheken.html?fbclid (20.11.2023).
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412. Der § 4 Abs. 1 ApoBetrO verlangt die Abtrennung der Betriebsraume von den anderwei-
tig gewerblich oder freiberuflich genutzten Raumen durch Wande oder Tiren. Die Tur
soll wihrend der Offnungszeiten nicht standig offen gehalten werden und muss in Ruhe-
stellung geschlossen sein. Es soll damit verhindert werden, dass weitere Raumlichkeiten
optisch und organisatorisch in den Betriebsablauf einer Apotheke integriert werden.
Eine bauliche Anlage, die den Kunden zum , Arzneimittelshopping” einladt, ist mit der
ordnungsgemalen Erflillung des Versorgungsauftrags der Apotheker und der im gesund-
heitlichen Interesse gebotenen Sorgfalt im Umgang mit Arzneimitteln nicht vereinbar.

X. Kurierverbot

413. Bis zum Jahr 1939 bestand Kurierfreiheit. Erst durch das Heilpraktikergesetz3¢ vom 17.
Februar 1939, das seither gilt, wurde die Kurierfreiheit aufgehoben und die berufsma-
Bige Ausiibung der Heilkunde ohne arztliche Approbation von der Erteilung einer be-
hérdlichen Erlaubnis abhdngig gemacht. Diese kann einem Apotheker, der eine Apo-
theke betreibt, in keinem Fall erteilt werden.

414. Heilbehandlung ist Sache der Arzte und liegt daher auRerhalb des Aufgabenbereichs
der Apotheke. Dieser Grundsatz, der gewohnlich als Kurierverbot bezeichnet wird,
ergibt sich aus dem Wesen der Apotheke. Der Apotheker hat sich damit jeder Tatigkeit
zu enthalten, die die Feststellung, Heilung oder Linderung von Krankheiten, Leiden oder
Korperschaden bei Menschen oder Tieren zum Gegenstand hat. Durch die Information
und Beratung der Kunden darf die Therapie der zur Auslibung der Heilkunde, Zahnheil-
kunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen nicht beeintrachtigt werden. Soweit
Arzneimittel ohne Verschreibung abgegeben werden, hat der Apotheker dem Kunden
die zur sachgerechten Anwendung erforderlichen Informationen zu geben (§ 20 Abs. 1
Satz 2 ApoBetrO).

415. Das Kurierverbot gilt fiir den Apothekenleiter und fiir das gesamte Apothekenpersonal,
und zwar auch dann, wenn eine dieser Personen als Arzt oder Tierarzt bestallt ist oder
die Heilerlaubnis als Heilpraktiker besitzt.

416. Es kommt nicht darauf an, ob Ausiibung der Heilkunde gewerbsmaRig, also gegen Be-
zahlung, erfolgt. Auch eine gelegentliche Auslibung der Heilkunde durch Apothekenlei-
ter oder Apothekenpersonal ist unzuldssig. Erfasst wird von dem Verbot jede Tatigkeit,
die besondere Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Heilbehandlung voraussetzt.

417. Ausnahmsweise sind im Rahmen der Informations- und Beratungspflicht zuldssig

. Ratschlage einfacher Art. So ist es nicht untersagt, von Krankheitssymptomen auf
eine Krankheit zu schlieRen und dementsprechend ein Arzneimittel zu empfehlen

336 Gesetz Uber die berufsmiRige Ausiibung der Heilkunde ohne Bestallung, Text: https://www.gesetze-im-inter-

net.de/heilprg/BJNR002510939.html.
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oder auch abzugeben. So kann beispielsweise von tropfender Nase auf Schnupfen
geschlossen werden. Insoweit libt der Apotheker keine Heilkunde aus.

. die Empfehlung eines bestimmten Mittels, wenn der Indikationsbereich vom Kun-
den selbst genannt wird (der Kunde verlangt ein Mittel gegen Schnupfen, Husten,
Rheuma oder fiir ein Dampfbad).

. die Information von Kunden liber Zusammensetzung und Wirkung von Arzneimit-
teln im Rahmen der Funktion des Apothekers als Arzneimittelfachmann, wozu je-
der Apotheker gemalR § 20 Abs. 1 ApoBetrO verpflichtet ist. Es wird als ausrei-
chend angesehen, wenn insoweit auf die Herstellungsinformation verwiesen wird.

. die Bekanntgabe des Ergebnisses einer Urinprobe oder anderer physiologisch-
chemischer Untersuchungen.

Der Tatbestand der Heilbehandlung ist erfiillt mit der Feststellung der Art der Erkran-
kung, also der Diagnose, und die anschlieRende Verordnung eines bestimmten Arznei-
mittels, also die Therapie. Beides ist dem Apotheker und dem Apothekenpersonal un-
tersagt. Auf eine korperliche Untersuchung kommt es nicht an. Information und Bera-
tung des Kunden durch den Apotheker darf die Therapie des Arztes nicht beeintrachti-
gen. Den medizinischen Nutzen einer Verschreibung zu beurteilen oder gar mit dem Pa-
tienten zu diskutieren, ist nicht Aufgabe des Apothekers.

Das Kurierverbot gilt nicht, wenn ein Notfall vorliegt. Dieser ist gegeben, wenn
. sofortige Hilfe erforderlich ist und

° die rechtzeitige Herbeiholung eines Arztes oder bei Tiererkrankungen eines Tier-
arztes unmaoglich ist.

In solchen Fallen darf der Apothekenleiter oder auch das Apothekenpersonal die geeig-
net erscheinenden Arzneimittel feststellen und abgeben. Bei Eintreffen des Arztes oder
des Tierarztes ist dieser dann von den getroffenen MalRnahmen zu unterrichten.

Eine Durchbrechung des Kurierverbots tritt auBerdem im Fall des § 323 c Strafgesetz-
buch (StGB) ein. Diese Bestimmung begriindet bei Ungllicksfallen oder gemeiner Gefahr
oder Not eine allgemeine Hilfeleistungspflicht. Die Hilfeleistungspflicht richtet sich nach
der Hilfefahigkeit des Hilfeverpflichteten. Er ist also gehalten, gegebenenfalls auch Spe-
zialkenntnisse und Fahigkeiten zur Verfligung zu stellen. Unerheblich ist, ob die Apotheke
Dienstbereitschaft hat oder nicht. Die Hilfeleistungspflicht trifft jedermann, also auch
den Apotheker, auch aulRerhalb der Dienstzeiten.

XI. Abgabepreise

1. GRUNDSATZLICHES

Apotheken und andere Gewerbe- und Handelsbetriebe unterscheiden sich darin, dass
dem Apotheker die Preisbildung fir die Arzneimittel, die in Apotheken abgegeben wer-
den, nicht liberall freigestellt, sondern teilweise zwingend vorgeschrieben ist. Durch teil-
weise Vereinheitlichung der Arzneimittelabgabepreise wird eine notwendige Grundlage
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fir die Abrechnung der Apotheken mit den 6ffentlichen Krankenkassen gewonnen. Am
1. Januar 2020 wurde die sogenannte Bonpflicht fiir alle Steuerpflichtigen eingefiihrt,
die computergestiitzte Kassensysteme oder Registrierkassen nutzen —also auch fiir Apo-
theken. Fiir jeden Geschaftsvorfall muss dem Apothekenkunden kiinftig ein Bon ausge-
druckt oder auf elektronischem Weg in einem standardisierten Format zum Beispiel auf
das Smartphone geschickt werden.

422. Friher verstand man unter der sog. Deutschen Arzneitaxe (DAT) die Mdoglichkeit, dass
der Hersteller den Lieferpreis nach wirtschaftlichen Grundsatzen frei bilden konnte und
dem pharmazeutischen GrofRhindler die Bestimmung seiner Aufschldge Uberlassen
blieb. Fir den Apotheker galten Vorschriften Gber Hochstaufschlage auf den Einkaufs-
preis, die er nicht ausnutzen musste, die er aber auch nicht tGberschreiten durfte. Diese
fur den Apotheker geltenden einschlagigen Vorschriften hatten rechtlich den Charakter
von Rechtsverordnungen.3*’

423. Eine neue Ordnung wurde mit der ,Verordnung liber Preisspannen fiir Fertigarzneimit-
tel“ von 1977 eingeleitet, die am 1. Januar 1978 in Kraft trat. Sie fand nur fiir Fertigarz-
neimittel Anwendung. Fir die Gbrigen Arzneimittel galt die DAT weiter. Dieser Zustand
der nebeneinander geltenden verschiedenen Rechtsgrundlagen wurde durch die Arznei-
mittelpreisverordnung vom 14. November 19803 gedndert. Die Arzneimittelpreisver-
ordnung vom 14. November 1980 ist am 1. Januar 1981 in Kraft getreten. Die Arzneimit-
telpreisverordnung (AMPreisV) bildet nunmehr die fiir den Apotheker maRgebende
Grundlage zur Ermittlung der Apothekenabgabepreise. Der Hintergrund hierfir ist der
Schutz des Endverbrauchers, welcher beim Erwerb desselben Arzneimittels nicht diver-
gierenden Preisen ausgesetzt sein soll. Offentliche Apotheken unterliegen demnach ei-
ner Preisbindung. Hierdurch soll gewahrleistet werden, dass Medikamente ein gewisses
Preisniveau nicht erreichen und die Krankenkassenbeitrage nicht noch weiter ansteigen.
Der in einer Notlage befindliche Patient ist zu einer marktvergleichenden Analyse nicht
in der Lage. Dieser wiirde benachteiligt werden, sofern er bei dem Erwerb eines ver-
schreibungspflichtigen Fertigarzneimittels, welches er zu seiner Genesung dringend be-
notigt, zunachst unterschiedliche Apotheken zum Preisvergleich aufsuchen misste. Die
Preisbindung garantiert dem Patienten die Gewissheit, dass er das Arzneimittel in der
nachstgelegenen Apotheke zu einem einheitlichen Preis erhalten kann. Von den Rege-
lungen ausgenommen sind die nicht verschreibungspflichtigen Medikamente, so dass in
diesem Rahmen der Wettbewerb aufrechterhalten werden kann.3* Mit dem Vierten

337 Aufgrund einer Erméachtigung in § 80 GewO von 1869 haben die Landesregierungen 1905 eine Taxkommission einge-

setzt und die Taxen einheitlich festgelegt. Eine entsprechende Erméachtigungsnorm findet sich heute in § 78 AMG.

338 Arzneimittelpreisverordnung vom 14.11.1980 (BGBI. I, S. 2147), zuletzt gedndert durch Art. 12 des Gesetzes vom
06.05.2019 (BGBI. I, S. 646).

339 In zwei Urteilen vom 08.09.2017 (13 A 2979/15, VG Minster 5 K 954/14 und 13 A 3027/15, VG Minster 5 K 953/14)
entschied das Oberverwaltungsgericht Minster, dass geldwerte Vorteile im Rahmen des Erwerbs von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln nicht gewahrt werden dirfen, da hierdurch die Preisbindung umgangen wiirde. Zwei Apo-
thekerinnen wendeten sich erfolglos gegen die Untersagung der Apothekerkammer Westfalen-Lippe, welche in der
Ausgabe von Gutscheinen, die die Kunden zum Erwerb von preisgebundenen Arzneimitteln einsetzen konnten, einen
VerstoR gegen die AMPreisV sah. Vgl. auch Lehmann, Antonia, OLG Miinster: Keine geldwerten Vorteile in Form von
Gutscheinen beim Erwerb von preisgebundenen Arzneimitteln, News vom 21.09.2017, http://www.it-recht-kanz-
lei.de/geldwerte-vorteile-gutscheine-preisgebundene-arzneimittel.html (21.11. 2017).
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Gesetz zur Anderung des AMG vom 11. April 1990 wurde der einheitliche Apotheken-
abgabepreis in § 78 AMG gesetzlich festgeschrieben. Danach ist ein einheitlicher Apo-
thekenabgabepreis fiir Arzneimittel, die vom Verkehr aulRerhalb der Apotheke ausge-
schlossen sind, zu gewdhrleisten (§ 78 Abs. 2 AMG). Umstritten war die Frage, ob die
Arzneimittelpreisverordnung auch fiir auslandische Apotheken gilt, die im Wege des
Versandhandels Arzneimittel nach Deutschland verkaufen.?* Der § 78 Abs. 1 I. S. AMG
stellt eigentlich klar, dass die Arzneimittelpreisverordnung auch fir Arzneimittel gilt, die
gemall § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG in den Geltungsbereich des AMG verbracht werden.
Der EuGH hat aber mit Urteil vom 19. Oktober 20163 entschieden, dass die deutsche
Preisbindung verschreibungspflichtiger Medikamente mit dem Unionsrecht unvereinbar
ist und eine ungerechtfertigte Beschrankung des freien Warenhandels darstellt. Die Arz-
neimittelpreisverordnung hat demnach fiir auslandische Versandapotheken keine Be-
deutung mehr.

Die Arzneimittelpreisverordnung versteht unter Einkaufspreis bei Fertigarzneimitteln,
die vom GrofRhandel beziehbar sind, den GroBhandelslieferpreis ohne Mehrwertsteuer,
und bei Fertigarzneimitteln, die unmittelbar vom Hersteller bezogen werden missen,
den Herstellerabgabepreis ohne Mehrwertsteuer. Bei Stoffen ist der Apotheken-Ein-
kaufspreis der abzugebenden Menge des Stoffes ohne Mehrwertsteuer maRgebend, und
zwar der Einkaufspreis der tblichen Abpackung. Bei Rezepturen, die in der Apotheke an-
gefertigt werden, ist von den Apotheken-Einkaufspreisen der fiir die Zubereitung erfor-
derlichen Menge an Stoffen und fertiger Arzneimittel ohne Mehrwertsteuer auszugehen.
Haben die Apotheken aber mit den Tragern der gesetzlichen Krankenversicherung bei
Stoffen und Rezepturen Vereinbarungen lGber Apothekeneinkaufspreise getroffen, dann
ist der Festzuschlag auf diese vereinbarten Preise zu erheben.

Die Arzneimittelpreisverordnung greift in die freie Preisbildung der Arzneimittelherstel-
ler nicht ein. Es wurde aber die Preisbildung des pharmazeutischen GroBhandels erfasst.
Apotheken, dem GroBBhandel und auch den Tierdrzten wurden Preisaufschlage, die von
ihnen anzuwenden sind, verbindlich vorgeschrieben. Fiir Arzneimittel, die im Voraus her-
gestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr
gebracht werden (Fertigarzneimittel) und deren Abgabe nach § 43 Abs. 1 AMG den Apo-
theken vorbehalten ist, werden durch § 1 dieser Verordnung festgelegt

340

341

Das Bundessozialgericht (BSG) und der Bundesgerichtshof (BGH) vertraten hier kontrdre Auffassungen. Vgl. auch
https://www.bvdva.de/veroeffentlichungen/191. Zum Versandhandel aus dem Ausland vgl. oben § 6VI.3.

EuGH, NJW 2016, S. 3771; NVwZ 2016, S. 1793; GRUR 2016, S. 1312; GRUR Int. 2016, S. 1152; EuZW 2016, S. 95: , Art.
34 AEUV ist dahin auszulegen, dass eine nationale Regelung wie die im Ausgangsverfahren in Rede stehende, die
vorsieht, dass fiir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel einheitliche Apothekenabgabepreise festgesetzt wer-
den, eine MalBnahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmaRige Einfuhrbeschrankung im Sinne dieses Artikels
darstellt, da sie sich auf die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch in anderen Mitgliedstaaten ansassige
Apotheken starker auswirkt als auf die Abgabe solcher Arzneimittel durch im Inland ansdssige Apotheken. Art. 36
AEUV ist dahin auszulegen, dass eine nationale Regelung wie die im Ausgangsverfahren in Rede stehende, die vorsieht,
dass fiir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel einheitliche Apothekenabgabepreise festgesetzt werden, nicht
mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen im Sinne dieses Artikels gerechtfertigt werden kann,
da sie nicht geeignet ist, die angestrebten Ziele zu erreichen.”
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. die Preisspannen des GrofRhandels bei der Abgabe im Wiederverkauf an Apothe-
ken oder Tierarzte,

. die Preisspannen sowie die Preise fiir besondere Leistungen der Apotheken bei der
Abgabe im Wiederverkauf,

. die Preisspannen der Tieradrzte bei der Abgabe im Wiederverkauf an Tierhalter.

Fir Arzneimittel, die in Apotheken oder von Tierarzten hergestellt werden und deren
Abgabe nach § 43 Abs. 1 und 3 des Arzneimittelgesetzes den Apotheken vorbehalten ist,
werden durch diese Verordnung festgelegt

. die Preisspannen sowie die Preise fiir besondere Leistungen der Apotheken,
. die Preisspannen der Tierarzte.

Ausgenommen sind die Preisspannen und Preise der Apotheken, wenn es sich um eine
Abgabe handelt, die in Absatz 3 des § 1 AMPreisV aufgefiihrt sind. Ausgenommen sind
ferner die Preisspannen und Preise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

426. Fir die Fertigarzneimittel, die nicht apothekenpflichtig sind, und in den Fallen des vor-
stehenden Ausnahmekatalogs gelten die Preisbindungsgrundsatze des allgemeinen Han-
delsverkehrs, zu denen auch Rabattgewahrung und Wettbewerbsrecht gehoren. Fir
diese Gruppen von Arzneimitteln kdnnen sich daher fiir die Apotheken verschiedene
Abgabepreise ergeben, so dass die Abrechnung mit den o6ffentlichen Kassen erschwert
wird. Zur Behebung dieser Schwierigkeit sieht die Arzneimittelpreisverordnung die Mog-
lichkeit vor, dass von den Apotheken mit den Tragern der gesetzlichen Krankenversiche-
rung Vereinbarungen Uber einheitliche Apothekeneinkaufspreise, die der Berechnung
der Abgabepreise zugrunde liegen, vereinbart werden.

427. Bei der Abgabe von apothekenpflichtigen Fertigarzneimitteln (§ 3 Abs.1i. V. m. §1
Abs. 1 S. 1 AMPreisV), die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, durch die Apo-
theken sind zur Berechnung des Apothekenabgabepreises ein Festzuschlag von 3 Pro-
zent zuziiglich 8,35 Euro®** sowie die Umsatzsteuer zu erheben. Soweit Fertigarzneimit-
tel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, durch die Apotheken zur Anwen-
dung bei Tieren abgegeben werden, dirfen zur Berechnung des Apothekenabgabeprei-
ses abweichend von Satz 1 hdchstens ein Zuschlag von 3 Prozent zuziiglich 8,10 Euro
sowie die Umsatzsteuer von 19 %3* erhoben werden. Bei der Abgabe von Fertigarznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, durch die Apotheken diirfen zur
Berechnung des Apothekenabgabepreises hochstens Zuschldage nach Absatz 3 oder 4 so-
wie die Umsatzsteuer erhoben werden. Der Festzuschlag ist zu erheben

. auf den Betrag, der sich aus der Zusammenrechnung des bei Belieferung des Grol3-
handels geltenden Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne die

342 Die Apotheker fordern schon lange 12 Euro als angemessene Vergilitung. Vgl. oben 1. Kapitel 1.

Es ist allerdings nicht nachvollziehbar, warum Arzneimittel mit dem vollen Mehrwertsteuersatz von 19 Prozent, Kat-
zenfutter, Schnittblumen, Triffel oder Beherbergungsleistungen des Hotel- und Gaststattengewerbes jedoch mit dem
reduzierten Mehrwertsteuersatz von sieben Prozent belegt sind. In vielen europdischen Landern sind Medikamente
véllig von der Mehrwertsteuer freigestellt.
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Umsatzsteuer und des darauf entfallenden GroBhandelshochstzuschlags nach § 2
ergibt,

. bei Fertigarzneimitteln, die nach § 52b Abs. 2 Satz 3 AMG nur vom pharmazeuti-
schen Unternehmer direkt zu beziehen sind, auf den bei Belieferung der Apotheke
geltenden Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne die Umsatz-
steuer.

Die Hochstzuschldage ergeben sich aus § 3 Abs. 3 AMPreisV. Ist der Festzuschlag ermittelt
und dem Einkaufspreis hinzugerechnet und sind eventuell greifende Sonderbestimmun-
gen berticksichtigt, dann kommt also in allen Fallen noch die Mehrwertsteuer in der vol-
len Hohe hinzu. Der sich danach ergebende Gesamtbetrag ist der Apothekenabgabe-
preis.344 Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken flir verschreibungspflichtige
Fertigarzneimittel einen Abschlag von 1,77 Euro je Arzneimittel, flr sonstige Arzneimittel
einen Abschlag in Hohe von 5 vom Hundert auf den fir den Versicherten maRgeblichen
Arzneimittelabgabepreis (§ 130 Abs. 1 Satz 1 Sozialgesetzbuch V [SGB V).3* Die nachfol-
gende Beispielsrechnung fiir ein Fertigarzneimittel nach ABDA vom 12. Juni 2019 soll
verdeutlichen, wie sich der sogenannte Apothekenverkaufspreis zusammensetzt und
von den effektiven Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) unterschei-
det:

344
345

Die Apothekenzuschlage fir Stoffe und die Zubereitung von Stoffen ergeben sich aus §§ 3 und 4 AMPreisV.
Apothekerverband und Kassen streiten nach wie vor Gber diesen sogenannten Apothekenabschlag, ein Zwangsrabatt
zugunsten der Kassen, den die Apotheker fiir jedes abgegebene Medikament entrichten missen. Derzeit sind es 2,05
Euro. Die Apotheker klagen, der Rabatt von 2011 und 2012 sei ein vom Gesetzgeber festgelegtes ,, Sonderopfer”, Die
Bundesregierung forderte einst Sparbeitrige von Pharmaindustrie, Apothekern und Arzten, um ein drohendes Milli-
ardendefizit in der gesetzlichen Krankenversicherung zu verhindern. Die Apotheker wollen nun zuriick zum Rabatt von
1,75 Euro, den die Schiedsstelle 2010 festgelegt hatte. Dieser miisse Grundlage der Verhandlungen sein. Aullerdem
missten Leistungs- und Kostensteigerungen fiir die beiden Jahre 2011 und 2012 bericksichtigt werden. Die Verhand-
lungskommissionen des GKV-Spitzenverbands und des Deutschen Apothekenverbands haben sich am 22.05.2013
nach Mediation des Vorsitzenden der Schiedsstelle nach § 129 Abs. 8 SGB V, Dr. Rainer Hess, sowie unter Berticksich-
tigung der Erwdgungen der unparteilichen Mitglieder der Schiedsstelle auf eine Paketlosung zum Apothekenabschlag
verstandigt. Beide Vertragspartner ziehen ihre Klagen zum Apothekenabschlag fiir die Jahre 2009 und 1012 zuriick, so
dass der Apothekenabschlag fiir 2009 und 2010 auf 1,75 Euro rechtssicher festgeschrieben werden soll. Auf eine auf-
wandige Riickabwicklung fiir das fast vollstédndig mit 1,75 Euro abgerechnete erste Halbjahr 2013 wird verzichtet. Der
Apothekenabschlag wird fir das zweite Halbjahr ab 1.07.2013 auf 1,85 Euro festgelegt, um das Ziel von 1,80 Euro fir
das Jahr 2013 zu erreichen. Fir das Jahr 2014 wird ein Apothekenabschlag in Hohe von 1,80 Euro und fir das Jahr
2015 in Hohe von 1,77 Euro vereinbart. Als Ausgangsbasis der Verhandlungen fiir das Jahr 2016 haben sich die Ver-
handlungskommissionen auf 1,77 Euro verstandigt. Die vorstehend dargelegte Verstandigung steht auf beiden Seiten
unter Gremienvorbehalt. Die Verhandlungspartner haben sich eine Erklarungsfrist bis zum 20. Juni 2013 gegeben.
Durch die Festlegung der Ausgangsbasis fir Verhandlungen liber den Apothekenabschlag im Jahr 2016 wird vermie-
den, dass Verhandlungen — wie im vergangenen Jahr geschehen — bereits daran scheitern, dass sich DAV und GKV-
Spitzenverband nicht auf eine gemeinsame Ausgangsbasis verstandigen kdnnen. Damit sollte der andauernde Streit
Uber den Apothekenabschlag ohne einen Schiedsspruch und ohne weitere jahrelange Gerichtsverfahren mit ungewis-
sem Ausgang beigelegt sein. Nach erfolgter Zustimmung der Gremien haben die Apotheken mit diesem Verhandlungs-
ergebnis die Sicherheit, dass aus den Jahren 2009 und 2010 sowie fir das laufende Jahr 2013 keine Nachzahlungen
an die GKV zu leisten sind. So Rundfax Nr. 34, 2013 vom 24.05.2013 des Hessischen Apothekerverbandes.
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Herstellerabgabepreis (HAP) 50,00 €
+ GroBhandelshochstzuschlag (3,15 % auf HAP) 2,28 €
= Apothekeneinkaufspreis (AEP) 52,28 €
+ Apothekenzuschlag (3 % auf AEP +8,35 €) 9,92 €
+ Notdienstzuschlag (0,21 €) 0,21€
= Netto-Apothekenverkaufspreis (AVP) 62,41 €
+ Mehrwertsteuer (19 % auf NettoAVP) 11,86 €
= Brutto-Apothekenverkaufspreis (AVP) 4,22 €
— Ges. Zuzahlung des Versicherten (10 % vom Brutto-AVP) 42 €
— Ges. Apothekenabschlag (1,77 €) 1,77 €
— Ges. Herstellerabschlag (7 % vom HAP346) 3,50 €
= effektive Ausgaben der GKV (evtl. Rabattvertrag unberiicksichtigt) 61,53 €

428. Bei der Abgabe eines Stoffes, der in Apotheken in unverandertem Zustand umgefiillt,
abgefillt, abgepackt oder gekennzeichnet wird, sind ein Festzuschlag von 100 Prozent
(Spanne 50 Prozent) auf die Apothekeneinkaufspreise ohne Umsatzsteuer fiir Stoff und
erforderliche Verpackung sowie die Umsatzsteuer zu erheben. Auszugehen ist von dem
Apothekeneinkaufspreis der abzugebenden Menge des Stoffes, wobei der Einkaufspreis
der Giblichen Abpackung maRgebend ist. Trifft die flir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen Vereinbarungen uber Apothekeneinkaufs-
preise, die der Berechnung zugrunde gelegt werden sollen, so ist der Festzuschlag fiir die
durch diese Vereinbarungen erfassten Abgaben abweichend von den Absatzen 1 und 2
auf diese Preise zu erheben. Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstrager, private Kran-
kenversicherungen oder deren Verbande mit Apotheken oder deren Verbdnden entspre-
chende Vereinbarungen treffen; liegt eine solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die
nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden (§ 4 Abs. 1, 2 und 3 AMPreisV).

429. Bei der Abgabe einer Zubereitung aus einem Stoff oder mehreren Stoffen, die in Apo-
theken angefertigt wird, sind ein Festzuschlag von 90 % auf die Apothekeneinkaufspreise
ohne Umsatzsteuer fiir Stoffe und erforderliche Verpackung, ein Rezepturzuschlag, der
in § 5 Abs. 3 AMPreisV angegeben ist, sowie die Umsatzsteuer zu erheben. GemaR § 5
Abs. 2 AMPreisV ist von den Apothekeneinkaufspreisen der fiir die Zubereitung erfor-
derlichen Mengen an Stoffen und Fertigarzneimitteln auszugehen. MaRgebend ist bei
Stoffen der Einkaufspreis der tiblichen Abpackung, bei Fertigarzneimitteln der Einkaufs-
preis nach § 3 Abs. 2 der erforderlichen Packungsgrofie, hochstens jedoch der Apothe-
keneinkaufspreis, der flir Fertigarzneimittel bei Abgabe in 6ffentlichen Apotheken gilt.

346 Der Herstellerabschlag fur nicht-festbetragsgebundene Arzneimittel betragt 7 %, fur festbetragsgebundene Medika-

mente dagegen grundsatzlich 10 %.
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Die nachfolgende Beispielsrechnung der ABDA vom 12. Juni 2019 fir eine verschrei-
bungspflichtige Salbe (100 g) zeigt, dass im Gegensatz zu der Preisbildung von Fertigarz-
neimitteln Rezepturen anders berechnet werden (vgl. § 5 AMPreisVO):

Apothekeneinkaufspreis (AEP) fiir Wirkstoff (1 g Pulver),
Grundlage (99 g Salbengrundlage9 u. Gefa3 (Spenderdose fiir

100 g) 5,00 €
+ Festzuschlag (90 % auf AEP) 4,50 €
+ Rezepturzuschlag fir Herstellung

(bei Anfertigung von Salben bis 200 g) 6,00 €
+ Fixentgelt 8,35€
= Netto Apothekenverkaufspreis (Netto-AVP) 23,85 €
+ Mehrwertsteuer (19 % auf NettoAVP) 4,53 €
= Apothekenverkaufspreis 28,38 €
— Ges. Zuzahlung des Versicherten (10 % vom AVP, mindestens 5 €) 5,00 €
— Ges. Apothekenabschlag (1,77 €) 1,77 €
= effektive Ausgaben der GVK 21,61 €

Aber auch diese Preise kdnnen sich noch durch zusatzliche Entgelte fiir Sonderleistun-

gen und durch den sog. Kassenabschlag andern. Zusatzliche Entgelte sind fiir besondere

Leistungen der Apotheke in den §§ 6 bis 8 Arzneimittelpreisverordnung vorgesehen. Es

handelt sich dabei um folgende Fille:

1. Notdienst: Bei der Inanspruchnahme in der Zeit von 20 bis 6 Uhr, an Sonn- und
Feiertagen sowie am 24. Dezember, wenn dieser Tag auf einen Werktag fillt, bis 6
Uhr und ab 14 Uhr kénnen die Apotheken einen zusatzlichen Betrag von 2,50 Euro
einschlielRlich Umsatzsteuer berechnen.

2. Betdubungsmittel: Bei der Abgabe eines Betaubungsmittels, dessen Verbleib nach
§ 15 der Betdaubungsmittel-Verschreibungs-Verordnung in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 25. April 1978 (BGBI. | S. 537) nachzuweisen ist, kdnnen die
Apotheken einen zusatzlichen Betrag von 0,26 Euro einschliefSlich Umsatzsteuer
berechnen.

3.  Sonderbeschaffung: Unvermeidbare Telegrammgebiihren, Fernsprechgebiihren,
Porti, Z6lle und andere Kosten der Beschaffung von Arzneimitteln, die Ublicher-
weise weder in Apotheken noch im Grofhandel vorratig gehalten werden, kdnnen
die Apotheken mit Zustimmung des Kostentragers gesondert berechnen.

In diesem Zusammenhang ist die Selbstbeteiligung des Verbrauchers an den Arzneimit-
telkosten zu erwdhnen. Sie betrifft jedoch nicht die Preisbildung, sondern beriihrt das
Innenverhaltnis des Verbrauchers zu seiner Krankenkasse. Selbstbeteiligung bedeutet,
dass die einzelne 6ffentliche Krankenkasse nicht den gesamten Preis Gbernimmt, der sich
fiir ein Arzneimittel nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt, sondern dass der Ver-
sicherte, der sog. Kassenpatient, einen Preisanteil selbst tragen muss. Dieser Preisanteil
besteht in einem Pauschalbetrag fiir jedes verordnete Arzneimittel und Verbandsmittel.
Die Zuzahlung zu Arzneimitteln betragt 10 % des Apothekenverkaufspreises, hochstens
aber 10 Euro und mindestens 5 Euro. Kostet das Medikament weniger als 5 Euro, bezahlt
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der Patient dessen vollen Preis. Er ist von den Versicherten in der Apotheke in bar zu
zahlen. Das heif3t: von 5 bis 50 Euro betragt die Selbstbeteiligung 5 Euro, von 50 bis 100
Euro 10% und ab 100 Euro 10 Euro.

432. Fertigarzneimittel nach § 4 Abs. 1 AMG, die von einem Vertragsarzt fiir Versicherte ver-
ordnet und zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden kénnen,
werden nach § 1 der PackungsgroBenverordnung3*’ einer PackungsgrofRenkennzeich-
nung mit folgender Maligabe zugeordnet:

1. Packungen mit einem Inhalt bis zu den als N1 bezeichneten Messzahlen als kleine
PackungsgrofRe (N1),

2. Packungen mit einem Inhalt Gber den als N1 bezeichneten Messzahlen bis zu den
als N2 bezeichneten Messzahlen als mittlere PackungsgroRe (N2),

3.  Packungen mit einem Inhalt tGber den als N2 bezeichneten Messzahlen bis zu den
als N3 bezeichneten Messzahlen als groRe PackungsgroRe (N3).

433. In der Apotheke ist die kleinste sich im Verkehr befindliche Packung abzugeben und zu
berechnen, wenn bei Fertigarzneimitteln die abzugebende Menge nicht vom Arzt in der
Verschreibung und auch nicht gesetzlich bestimmt ist. Flr Fertigarzneimittel diirfen Ver-
einbarungen zwischen Apotheken und den Tragern der gesetzlichen Krankenversiche-
rung Uber Apothekeneinkaufspreise nicht getroffen werden.

434, Zusammenfassend erfolgt also eine Umstellung der Apothekenhonorierung auf das
Kombimodell. Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, durch die Apotheken sind zur Berechnung des Apothekenabgabe-
preises — wie bereits erwahnt — ein Festzuschlag von 3 Prozent zuziiglich 8,35 Euro (frii-
her: 8.10) sowie die Umsatzsteuer zu erheben (§ 3 Abs. 1 AMPreisV). Dies ersetzt den
bisherigen prozentualen, vom Apothekeneinkaufspreis abhangigen, degressiv gestaffel-
ten Festzuschlag. Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir verschreibungs-
pflichtige Fertigarzneimittel einen Abschlag von 1,77 Euro je Arzneimittel, fiir sonstige
Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von 5 vom Hundert auf den fir den Versicherten
malgeblichen Arzneimittelabgabepreis (§ 130 Abs. 1 SGB V). Mit dieser Umstellung der
Apothekenhonorierung auf das Kombimodell geht eine jahrzehntelange standesinterne
Auseinandersetzung innerhalb der deutschen Apothekerschaft tiber das ,richtige” Ho-
norierungssystem zu Ende. Die Beflirworter einer prozentualen Spanne hatten stets die
kaufmannische Grundlage des Apothekenbetriebs betont und davor gewarnt, den Apo-
thekenertrag von der Preisentwicklung bei Arzneimitteln abzukoppeln. Dagegen stellten

347 Packungsgrofienverordnung vom 22.06.2004 (BGBIL. I, S. 1318), zuletzt gedndert durch Verordnung vom 08.06.2013
(BGBI. 1, S. 1610) geédndert worden ist. Am 01.01.2011 ist das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AM-
NOG) in Kraft getreten. Ziel des AMNOG ist, die rasant steigenden Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Kranken-
kassen einzuddmmen. Mit dem Gesetz wurde auch die PackungsgroBBenverordnung geéndert. Das AMNOG war im
November 2010 im Deutschen Bundestag verabschiedet worden. Die Gesetzesdanderung hat Auswirkungen auf Arznei-
mittelabgabe: Uberschreitet die verordnete Stiickzahl nimlich die fiir die NormgroBe N3 neu bestimmte Messzahl,
miissen die Apotheken ab 01.11.2012 eine kleinere N3 Packung nach der giiltigen PackungsgroBenverordnung aushén-
digen. Eine Information an den Arzt {iber die reduzierte Abgabe erfolgte nicht. Liegt die verordnete Stiickzahl unterhalb
der Normgrofe N3, diirfen allerdings weiterhin Préparate mit Inhalten nach der alten Packungsgréf3enverordnung ab-
gegeben werden, da davon ausgegangen wird, dass diese Packungsgrofen langfristig nicht mehr verfiigbar sein werden.
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die Beflirworter eines Fixzuschlags die unabhangige Heilberufsfunktion des Apothekers
in den Vordergrund und sahen gerade in der Abkopplung vom Produktpreis die Voraus-
setzung dafiir, neue Aufgaben in der Arzneimittelversorgung zu libernehmen, wie zum
Beispiel bei der Generikasubstitution, beim Einsatz von Importen und in der 6konomi-
schen Beratung der Arzte. Durch die Loslésung von den Herstellerpreisen sei man zudem
vor kiinftigen KostendampfungsmaBnahmen im Arzneimittelbereich gefeit. Preisglins-
tige Arzneimittel werden verteuert, teure Arzneimittel verbilligt. Wie von der ABDA ge-
fordert, kombiniert die durch das Gesetz eingefiihrte Honorierung einen preisunabhan-
gigen Bestandteil mit einer preisabhangigen Komponente, um die preisbezogenen Kos-
ten angemessen zu bericksichtigen.

Eine die deutschen Apotheken benachteiligende Entscheidung erfolgte durch den
EuGH3* im Jahre 2016: Auslandische Apotheken diirfen Preisnachlasse und Boni gewah-
ren, wenn sie verschreibungspflichtige Arzneimittel nach Deutschland versenden. Das
bisherige Verbot verstofSt gegen Europarecht, so dass nur fir deutsche Apotheken die
Preisbindung bestehen bleibt. Die deutsche Regelung, die auch EU-auslandischen Ver-
sandapotheken zur Einhaltung der Arzneimittelpreisverordnung verpflichtet, wenn sie
Arzneimittel an Kunden in Deutschland versenden, stellt nach der Rechtsprechung des
EuGH eine nicht gerechtfertigte Beschrankung des freien Warenverkehrs dar. Konkret sei
es fir die auslandischen Apotheken schwerer, weil Versandhandel fiir sie ein wichtigeres,
eventuell sogar das einzige Mittel darstelle, um einen unmittelbaren Zugang zum deut-
schen Markt zu erhalten. Zudem kdnne der Preiswettbewerb fiir Versandapotheken ein
wichtigerer Wettbewerbsfaktor sein als fiir traditionelle Apotheken. Denn diese seien
besser in der Lage, Patienten durch Personal vor Ort individuell zu beraten und eine Not-
fallversorgung mit Arzneimitteln sicherzustellen. Grundsatzlich kann eine Beschrankung
des freien Warenverkehrs zwar mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens gerecht-
fertigt werden. Doch hier halten die Luxemburger Richter die betreffende Regelung fiir
nicht geeignet, diese Ziele zu erreichen. Bereits einem Eckpunktepapier des deutschen
Gesundheitsministeriums 2019 sollen allerdings auslandische Onlineapotheken ihren
deutschen Kunden kiinftig keinerlei Rabatte mehr geben diirfen.?*® Die Preisbindung
solle daher aus dem Arzneimittelgesetz gestrichen —und dafiir ins Sozialgesetzbuch kom-
men. Dieser Schritt sei wegen der gesetzlichen Krankenversicherung moglich: Rabatte
wirden namlich dann das Sachleistungs- und das Solidaritatsprinzip unterlaufen.3°
Mehr als vier Jahre nach dem Urteil des Europdischen Gerichtshofes zur Preisbindung
und dem seither bestehenden Wettbewerbsvorteil auslandischer Versandapotheken
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349

350

EuGH, Rs. C-148/15, Urteil vom 19.10.2016. Rechtssache C-148/15 betraf ein Vorabentscheidungsersuchen nach Art.
267 AEUV, eingereicht vom Oberlandesgericht Dusseldorf (Deutschland) mit Entscheidung vom 24.03.2015, beim Ge-
richtshof eingegangen am 30.03.2015, in dem Verfahren Deutsche Parkinson Vereinigung e. V. gegen Zentrale zur
Bekampfung unlauteren Wettbewerbs e. V.

Fur gesetzlich Versicherte soll kiinftig immer der gleiche Preis fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel gelten — egal
ob von der Versandapotheke oder der Apotheke um die Ecke. ,Damit schaffen wir fairen Wettbewerb und sichern so
die Arzneimittelversorgung in Stadt und Land”, sagte der deutsche Gesundheitsminister Spahn.

Vgl. https://www.handelsblatt.com/politik/deutschland/arzneimittel-schutzschirm-fuer-deutsche-apotheken-spahn-
riskiert-streit-mit-der-eu/24593466.html. Ferner: zum Beispiel https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/ar-
tikel/2018/12/11/spahn-will-marktanteil-grenze-fuer-docmorris-co.

https://www.tagesschau.de/inland/apotheken-spahn-101.html.
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wurde das Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken (VOASG) am 14. Dezember
2020%! im Bundesgesetzblatt veroffentlicht und trat zu groRen Teilen am 15. Dezember
2020 in Kraft. Mit dem Gesetz wurde beschlossen, die Preisbindung flir verschreibungs-
pflichtige (Rx-)Arzneimittel in das Sozialgesetzbuch, Fiinftes Buch (SGB V) zu lberneh-
men. Gestrichen wurde dafiir die Preisbindung fir auslandische Versandapotheken aus
§ 78 Abs. 1 AMG. § 129 Abs. 3 SGB V wurde erganzt.*2 Mochte eine Apotheke somit Arz-
neimittelverordnungen zulasten der GKV abrechnen, ist die Voraussetzung, dass der
Rahmenvertrag (nach § 129 Abs. 2 SGB V) fiir sie Rechtswirkung hat. Dartiber hinaus sind
diese Apothekenverpflichtet, sich an die Preisspannen und Preise laut Arzneimittelpreis-
verordnung (AMPreisV) zu halten. Zuwendungen sind ausdricklich untersagt. Nicht von
der Preisbindung erfasst sind Privatverordnungen, bei denen die ausldandischen Versen-
der somit weiterhin Rabatte gewahren diirfen.?s* Nach dem Vor-Ort-Apothekenstar-
kungsgesetz gilt also kiinftig der gleiche Preis fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
unabhangig davon, ob diese in der Vor-Ort-Apotheke oder liber eine EU-Versandapo-
theke bezogen werden. Versandapotheken diirfen also gesetzlich Versicherten keine Ra-
batte mehr auf rezeptpflichtige Arzneimittel gewahren. Damit sollen klassische Apothe-
ken besser vor der auslandischen Online-Konkurrenz geschitzt werden.3

2. REZEPTGEBUHRBEFREIUNG

436. Prinzipiell missen —wie bereits dargelegt — alle Versicherten einer gesetzlichen Kranken-
kasse die dlter als 18 Jahre sind, pro verordneter Arzneimittelpackung eine Zuzahlung
(die sogenannte Rezeptgebiihr) leisten. Diese betragt 10 Prozent des Medikamenten-
preises: mindestens 5 Euro, héchstens jedoch 10 Euro pro Packung. Des Weiteren wer-
den noch Zuzahlungen etwa fiir Krankenhausaufenthalte, fir Hilfsmittel physiotherapeu-
tische Behandlungen oder die Praxisgebiihr fillig. Ubersteigt die Summe aller Zuzahlun-
gen zwei Prozent des jahrlichen Bruttoeinkommens, missen in dem entsprechenden
Jahr keine weiteren Zuzahlungen mehr geleistet werden.

437. Durch das Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG)***> vom 1. Mai
2006 gibt es fiir chronisch kranke Patienten die Maoglichkeit, die Zuzahlung bei

31 Text: BGBI. 20201, S. 2668 ff.; Drucksache 19/21732.

352 Er lautet: ,, Apotheken diirfen verordnete Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen nur abgeben und kénnen un-
mittelbar mit den Krankenkassen nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fir sie Rechtswirkung hat. Bei der Abgabe
verordneter Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen sind Apotheken, fur die der Rahmenvertrag Rechtswirkun-
gen hat, zur Einhaltung der in der nach § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten
Preisspannen und Preise verpflichtet und dirfen Versicherten keine Zuwendungen gewdhren.”

353 Deutsches ApothekenPortal, Vor-Ort-Apotheken-Starkungsgesetz in Kraft (05.01.2021), https://www.deutschesapo-

thekenportal.de/rezept-retax/nachrichten/gesetze/detail/vor-ort-apotheken-staerkungsgesetz-in-

kraft/.(19.11.2021).
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/118804/Versandhaendler-duerfen-keine-Rabatte-mehr-auf-rezeptpflich-
tige-Medikamente-gewaehren. Das neue Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken schafft auBerdem die Moglich-
keit zur Vereinbarung neuer Dienstleistungen zwischen dem Deutsche Apothekerverband (ABDA) und dem GKV-Spit-
zenverband. Denkbar sind beispielsweise eine intensive pharmazeutische Betreuung bei einer Krebstherapie oder die

Arzneimittelversorgung von pflegebediirftigen Patienten in hiuslicher Umgebung. Hierfiir werden durch eine Ande-

rung der Arzneimittelpreisverordnung 150 Millionen Euro netto zur Verfligung gestellt.

Das Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz ist ein Gesetz, das zum 01.05.2006 in Kraft getreten ist und

zahlreiche Anderungen des Sozialgesetzbuches V sowie kleinere Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes enthilt.
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Arzneimitteln zu sparen, da ein GroRteil der Wirkstoffe, die gerade chronisch kranken
Patienten verschrieben werden, von der Rezeptgebiihr befreit sein konnen. Das gilt bei-
spielsweise fir zahlreiche Medikamente im Bereich Herz-/Kreislauf (Blutdrucksenker,
Cholesterinsenker), aber auch Magen (Magensdaurehemmer), Diabetes, Asthma oder
Schmerztherapie. Diverse Arzneimittelhersteller haben in Folge dessen die Preise fir
zahlreiche Medikamente soweit gesenkt, dass Chroniker weit tiber hundert Euro einspa-
ren kdnnen. Es missen jedoch zwei Voraussetzungen erflillt sein. Erstens: Der entspre-
chende Wirkstoff steht auf einer speziellen Wirkstoffliste der Spitzenverbande der Kran-
kenkassen. Zweitens: Der Arzneimittelhersteller hat den Preis dafiir auf mindestens 30
Prozent unter den jeweiligen Festbetrag gesenkt. Der Festbetrag ist der Preis des Medi-
kaments, bis zu dem die gesetzlichen Krankenversicherungen die Kosten erstatten.

Bei chronisch Kranken ist diese Belastungsgrenze halbiert: Sie wird bereits bei einem
Prozent des Jahresbruttoeinkommens erreicht. So muss zum Beispiel ein alleinstehender
Diabetiker mit einem Jahresbruttoeinkommen von 30.000 Euro jdhrlich maximal 300
Euro an Zuzahlungen leisten. Damit er von weiteren Zuzahlungen befreit werden kann,
miussen von Beginn eines Kalenderjahres an alle Belege gesammelt werden. Sobald die
Belastungsgrenze erreicht ist, kann ein Antrag auf Befreiung an die Krankenversicherung
gestellt werden. Ab diesem Zeitpunkt muss der Chroniker keine weiteren Zuzahlungen
mehr leisten. Um diese Kostenersparnis auch tatsachlich nutzen zu kénnen, darf der Pa-
tient aber zu Jahresbeginn nicht seine gesamte Selbstbeteiligung im Voraus an seine
Krankenkasse abfiihren. Ansonsten kann der Chroniker im Nachhinein nicht mehr fest-
stellen, ob er ein Prozent seines Jahresbruttoeinkommens durch Zuzahlungen erreicht
oder Uberschritten hat.

Der Patient muss natiirlich erfahren, ob seine Medikamente zuzahlungsfrei sind. Zuerst
sollte er daher alle seine regelmalig eingenommenen Medikamente und die jeweiligen
Wirkstoffe daraufhin prifen, ob es sich bei diesen um zuzahlungsbefreite Medikamente
handelt. Das ldsst sich im Internet feststellen. Naturlich hilft auch der Apotheker weiter.
Steht der Wirkstoff auf dieser Liste, muss in einem zweiten Schritt Gberpriift werden, ob
das Medikament des bisherigen Herstellers auch tatsachlich rezeptgebihrfrei ist. Denn
nicht alle Hersteller bieten die Wirkstoffe so glinstig an, dass der Patient nichts mehr
zuzahlen muss. Falls noch eine Zuzahlung fillig ware, kann der Apotheker ein wirk-
stoffgleiches Medikament eines anderen entsprechend preisglinstigeren Herstellers
empfehlen. Diese Option gilt vor allem fiir Generika. Steht ein Medikament hingegen
nicht auf der Liste der zuzahlungsbefreiten Medikamente gibt es noch eine andere Mog-
lichkeit: Der Arzt kann prifen, ob der Wechsel auf ein anderes Medikament mit einem
ahnlich wirkenden Wirkstoff moglich ist, der keine Rezeptgebiihr kostet.

3. RETAXATION

Die Retaxation ist ein besonderes Regressverfahren der gesetzlichen Krankenkassen ge-
gen Apotheker. Durchschnittlich 0,5 Prozent aller Rezepte werden von den gesetzlichen
Krankenversicherungen retaxiert. Durch dieses besondere Regressverfahren verweigert
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die Kasse trotz erbrachter Leistungen der Apotheke die Zahlung. Hierdurch entstehen
der Apotheke finanzielle Verluste. Machen Apotheken bei der Abgabe von Arzneimitteln
Fehler, kdnnen die Krankenkassen das Rezept auf Null retaxieren.?*® Das galt auch bei
reinen Formfehlern, insbesondere bei Fehleingabe der , Arzneimittel-Rabattvertrage”
oder Fehlabgabe im Rahmen der ,,aut idem” Verordnung von Arzten®’ sowie bei Unle-
serlichkeit?®. Dies galt ferner fiir Falle, in denen der Patient das korrekte Medikament
erhalten hatte. Die Kasse profitierte also doppelt: Obwohl die Leistung erbracht war, ent-
standen ihr keine Kosten.?*® Die Retaxation setzte keinen Schaden der Krankenkasse vo-
raus, fligte den Apotheken jedoch stets Schaden zu. Ihre Wirkung hing ausschlieRlich von
der Hohe des Preises des jeweiligen Arzneimittels ab. Retaxationen auf Null konnten die
Existenzen einzelner Apotheken gefahrden. Denn je hoher der Preis des Medikaments
war, desto intensiver erfolgte die Suche nach Fehlern. Der Verlust fir die Apotheke
konnte sich auf -zigtausend Euro belaufen. Die ,Retaxation auf Null”“ gewann in der Praxis
zunehmend an Bedeutung, da es Krankenkassen gab, die bereits bei kleinsten Formfeh-
lern eine Retaxation vornahmen, anstatt eine Kiirzung um die Preisdifferenz zum glinsti-
geren Rabattarzneimittel vorzusehen. Dies geschah unabhangig davon, ob der abgege-
bene Wirkstoff fiir den Patienten notwendig war und somit eine Leistungspflicht der
Krankenkasse dem Grunde nach bestand.3%®

441. Die Krankenkassen haben sich aber mit den Apothekern auf einen Kompromiss zu den
Retax-Griinden geeinigt. Der Kompromiss sah vor, den § 3 des ,Rahmenvertrags nach

356 Vgl. BVerfG, Beschluss vom 07.05.2014 - 1 BvR 3571/13, 1 BvR 3572/13, http://www.bundesverfassungsge-
richt.de/entscheidungen/rk20140507_1bvr357113.html. Nach dem Bundesverfassungsgericht ist es verfassungs-
rechtlich nicht zu beanstanden, dass einem Apotheker weder ein Verglitungsanspruch noch ein Anspruch auf Ersatz
des Wertes oder der Beschaffungskosten des abgegebenen Arzneimittels zusteht, wenn er auf Grund vertragsarztli-
cher Verordnung an Stelle eines Rabattvertragsarzneimittels pflichtwidrig ein anderes Arzneimittel abgibt.

Der Zusatz ,,aut idem“ erlaubt es dem Apotheker, dem Patienten anstelle des genannten ein anderes, wirkstoffgleiches
Medikament auszuhandigen (vgl. oben). Hierbei muss der Apotheker beachten, dass er dem Patienten nur die drei
gunstigsten wirkstoffgleichen Medikamente anbieten darf. Ferner muss er prifen, ob fiir ein Arzneimittel mit diesem
Wirkstoff ein Rabattvertrag der Krankenkasse des Versicherten vorliegt. Ist dies der Fall, muss dieses Medikament
abgegeben werden. Durch diese und dhnliche Bestimmungen besteht die Gefahr einer Retaxation mit ihren Folgen.
Es gibt exakte Vorgaben fir Rezeptaufdrucke durch die Apotheke. Der Abschnitt 1 ,,Anforderungen an die Maschinen-
lesbarkeit bei maschineller Beschriftung des Verordnungsblattes in der Apotheke” der Technischen Anlage 2 zu § 300
SGBV regelt genau Zeilenabstédnde, Schriftarten, SchriftgroRe, Schreibdichte, Zeilenabstande, sogar Farben, Druckkon-
trast und den Farbbandwechsel. Dies betrifft lediglich die Aufdrucke durch die Apotheke. Die Maschinenlesbarkeit des
arztlichen Verordnungsteils wird hier nicht beriicksichtigt. Der ,Bundesmantelvertrag Arzte” zwischen der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband macht ebenfalls prazise Angaben zur Rezeptausstellung, zu-
mindest hinsichtlich der zu erzielenden Ergebnisse. ,Vordrucke und Bescheinigungen sind vollstandig und leserlich
auszufiillen, mit dem Vertragsarztstempel zu versehen und vom Arzt personlich zu unterzeichnen.” Miiller, Celine,
Retaxation wegen Nichtlesbarkeit, Apotheke und Archimedes, in: Deutsche Apothekerzeitung (DAZ-online),
10.05.2016, https://www.deuts(20.11.2023)che-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2016/05/02/retaxation-wegen-
nichtlesbarkeit (20.11.2023). Arztliche Verordnungen miissen lesbar sein, damit fiir die Apotheke eine ordnungsge-
male Belieferung des Rezepts und eine korrekte Arzneimittelversorgung der Patienten erfolgen kann und die Kran-
kenkasse die abgegebenen Arzneimittel erstatten kann. Lesbare Rezepte auszustellen ist Sache der Arztpraxis. Retaxa-
tionen treffen dennoch die Apotheke.

359 Nach einem Urteil des Sozialgerichts Altenburg (Urt. v. 14.02.2011 - S 30 KR 4015/09) darf die Kasse die Zuzahlung des
Patienten behalten. Siehe auch BSG, Urt. v. 03.08.2006 - B 3 KR 6/06 R: Der Riickzahlungsanspruch der Kasse umfasst
auch die Zuzahlung des Versicherten.

Dazu vgl. Dettling, Heinz-Uwe/Altschwager, Martin, Retaxation auf Null — Zur Verfassungswidrigkeit eines hybriden
Konstrukts. Eine Analyse des vom Richterrecht ausgestalteten BSG-Modells, 2012. Die Autoren gelangen zu dem Er-
gebnis, dass die Vermengung von Vermoégens- und Strafrecht im Rahmen der Retaxation auf Null einen Fremdkorper
in der deutschen Rechtsordnung darstellt und mangels gesetzlicher Grundlage und ausgewogener und interessenge-
rechter Differenzierung die verfassungsrechtlich geschiitzten Rechte der betroffenen Apotheker verletzt.
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§ 129 SGB V*“, also den ,Arzneiliefervertrag” zwischen Deutschem Apothekerverband
(DAV) und GKV-Spitzenverband, neu zu formulieren. Im neuen Rahmenvertrag 201936
findet sich die Regelung in § 6. In diesem Paragrafen ist der Verglitungsanspruch des
Apothekers gegeniliber der Krankenkasse geregelt. Dieser Verglitungsanspruch entsteht
dadurch, dass er eine , gliltige ordnungsgemalie” Verordnung eines Vertragsarztes belie-
fert. Im bisherigen Rahmenvertrag hieR es, dass ,kein vertraglicher Zahlungsanspruch
gegenliber der Krankenkasse” besteht, wenn ,eine Voraussetzung nach Absatz 1“ — da-
mit ist die Belieferung aufgrund einer ordnungsgemafien Verschreibung gemeint — nicht
erfillt ist. Deswegen konnte jeder kleinste (Form-)Fehler zur Folge haben, dass die Be-
lieferung nicht mehr ordnungsgemald war. Dieser Grundsatz wurde mit dem neuen § 3
Abs. 1 des Rahmenvertrags ab 1. Juni 2016 (nun § 6 Abs. 1 2019) eingeschrankt. Jetzt
entsteht der Vergitungsanspruch des Apothekers trotz nicht ordnungsgemaflier ver-
tragsarztlicher Verordnung oder Belieferung dann, wenn es ein Vertrag vorsieht oder die
Krankenkasse im Einzelfall entscheidet, die Apotheke trotz eines VerstoRes ganz oder
teilweise zu vergiten. Die Kassen diirfen also auf Retaxationen verzichten. Der wichtigste
Satz des neuen Paragrafen lautet aber, dass der Verglitungsanspruch des Apothekers
»trotz nicht ordnungsgemaRer vertragsarztlicher Verordnung oder Belieferung dann
[entsteht], ... wenn es sich um einen unbedeutenden, die Arzneimittelsicherheit und die
Wirtschaftlichkeit nicht wesentlich tangierenden, insbesondere formalen Fehler han-
delt.” Danach folgen zahlreiche Beispiele3¢? fiir solche Fehler. Aus der neuen Formulie-
rung im Vertrag folgt, dass zuklinftig immer dann der volle Preis bezahlt werden muss,
wenn der ,Fehler” die Arzneimittelsicherheit nicht tangiert — also der Patient nicht ge-
schadigt werden kann — und der Krankenkasse dadurch kein wirtschaftlicher Nachteil
entsteht. Beide Bedingungen miissen erfiillt sein. Dabei muss der Fehler aber nicht un-
bedingt ein formaler gewesen sein — das Wortchen ,insbesondere” zeigt, dass es sich
dabei nur um ein Beispiel handelt! Der Apotheker darf auBerdem — nach Riicksprache
mit dem Arzt — Rezepte korrigieren oder erganzen, die einen fiir ihn erkennbaren Irrtum
enthalten, unleserlich sind oder bestimmte aufgefliihrte Angaben3®* nicht enthalten.
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https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/arzneimittel/rahmenvertraege/apo-
theken/20190101_AM_Rahmenvertrag_129_Absatz-2_SGB-V.pdf (20.11.2023).

Fehlerhafte Abkirzungen (auch GroR8- und Kleinschreibung), Schreibfehler oder von Vorgaben abweichende Schreib-
weisen oder Kennzeichnungen — sofern weiterhin die Identitat des Verordners, des Patienten und der Krankenkasse
klar ist. Auerdem muss Gegenstand und Menge der Verordnung unmissverstandlich klar sein. Unleserliche Arzt-Un-
terschrift: Es muss erkennbar sein, dass es wirklich eine Unterschrift ist, nicht nur ein Kirzel. Unbedeutend: Fehlende
Angaben zum Verordner (z.B. Vorname, Telefonnummer, Adressbestandteile), wenn der Arzt fir Apotheke und Kran-
kenkasse trotzdem eindeutig erkennbar ist. Der Apotheker muss die Angaben nicht ergdnzen! Unbedeutend: Wenn
der Apotheker bei einer Rezeptur die fehlende Gebrauchsanweisung erganzt hat, wenn der Arzt ein Rezept falschlich
als ,,gebihrenfrei” gekennzeichnet hat und der Apotheker deswegen keine Zuzahlung einbehalten hat.

Name, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift der Praxis oder der Klinik der verschreibenden Person (BtM: ein-
schlieflich Telefonnummer), Datum der Ausfertigung, Ausstellungsdatum (auler bei T-Rezepten!), Name und Geburts-
datum der Person (BtM: zusatzlich Anschrift), fir die das Arzneimittel bestimmt ist (kann auBer bei T-Rezepten ohne
Ricksprache mit dem Arzt erganzt werden), Bezeichnung des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffes einschlieBlich
der Starke (BtM, sofern zusatzlich notwendig: Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen Betdubungsmittels
je Packungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form), Bei Rezepturarzneimitteln die Zusammenset-
zung nach Art und Menge oder die Bezeichnung des Fertigarzneimittels, von dem Teilmengen abgegeben werden
sollen, BtM: Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stlickzahl der abgeteilten Form, Dar-
reichungsformen, sofern Angabe zusatzlich notwendig, BtM: Kennzeichnungspflichten nach § 9 Nr. 6 BtMVV mit , A”
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Nicht ergdnzen oder korrigieren darf der Apotheker die Gliltigkeitsdauer des Rezeptes,
die Unterschrift des Arztes und bei Tierarzneimitteln die Dosierung pro Tier und Tag, die
Anwendungsdauer sowie Indikation und Wartezeit, falls das Tier zur Lebensmittelgewin-
nung dient.3%

4. ZUSATZNUTZEN

442, Am 1. Januar 2011 trat das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG)
vom 22. Dezember 2010%%*, das schon im November 2010 im Deutschen Bundestag ver-
abschiedet wurde, in Kraft. Ziel des AMNOG ist, die rasant steigenden Arzneimittelaus-
gaben der gesetzlichen Krankenkassen einzudammen. Fir die Neuordnung des Arznei-
mittelmarktes gab es akuten Handlungsbedarf, da die Arzneimittelausgaben der gesetz-
lichen Krankenversicherung im Jahr 2009 um 5,3 Prozent je Versicherten stark gestiegen
waren. Dies entsprach einem Zuwachs von etwa 1,5 Milliarden Euro. Auch in den Vor-
jahren waren die Ausgabenzuwachse fir Arzneimittel sehr hoch. Mit dem Gesetz sollte
der Weg fir fairen Wettbewerb und eine starkere Orientierung am Wohl der Patienten
freigemacht werden. Das AMNOG sollte eine neue Balance zwischen Innovation und Be-
zahlbarkeit von Medikamenten schaffen.

443, Der Zusatznutzen®* der Medikamente flr die Patienten bestimmt von nun ab den Preis
der Medikamente. Der Arzneimittelmarkt sollte ferner sowohl wettbewerbsfreundlicher
gestaltet, als auch patienten- und mittelstandsfreundlicher gemacht werden. Fiir neue
Arzneimittel war der Ausgabenanstieg besonders hoch, da die Hersteller die Preise fir
neue Arzneimittel bisher selber festsetzen konnten. Ein hoher Preis war langst nicht im-
mer durch einen entsprechenden hohen Zusatznutzen fir die Patienten gerechtfertigt.
Die Hersteller miissen seit dem Jahre 2011 fir alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
sofort bei der Markteinfiihrung Nachweise lUber den Zusatznutzen fiir die Patienten

(Ausnahme), ,S“ (Substitution), ,Z“ (Take-home-verordnung), ,K“ (Kauffahrteischifffahrt), ,N“ (Notfall-Verschreibung),
BtM: Der Vermerk ,Praxisbedarf” anstelle der Angaben des Patienten und der Gebrauchsanweisung, Gebrauchsan-
weisung bei Rezepturarzneimitteln (BtM: mit Einzel- und Tagesangabe).

364  vgl. dazu Retax-Einigung. Was gilt? DAZ-online, — 27.05.2016, http https://www.deutsche-apotheker-zei-
tung.de/news/artikel/2016/05/25/was-gilt. Ubersicht tiber aktuelle Retaxverbote FAQ: Wann sind Retaxationen ge-
maR SGB V und Rahmenvertrag verboten und kann es weiterhin Nullretaxationen geben? (8.2023), chrome-exten-
sion://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.deutschesapothekenportal.de/download/public/arbeitshil-
fen/dap_arbeitshilfe_faq_retaxregelung.pdf (21.11.2023).

365 BGBI. 2010 I, S. 2262 ff. Am 01.01.2011 trat das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) in Kraft.

Mit dem Gesetz soll der Weg fiir fairen Wettbewerb und eine starkere Orientierung am Wohl der Patienten freige-

macht werden. Das AMNOG soll eine neue Balance zwischen Innovation und Bezahlbarkeit von Medikamenten schaf-

fen. Der Zusatznutzen der Medikamente fiir die Patienten soll kiinftig den Preis der Medikamente bestimmen. Dariiber
hinaus werden fiir Arzte die biirokratischen Lasten verringert und die Biirgerinnen und Biirger durch eine unabhingige

Patientenberatung besser informiert.

Dazu: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-z/a/arzneimittelmarktneuordnungsge-

setz-amnog.html.

Gemeinsamer Bundesausschuss, https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzen-

bewertung-35a/, https://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (21.11.2023). Ferner:

Martin, Christian, Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V unter besonderer Beriicksichtigung des

Nutzerbegriffs, Diss. Marburg 2018; Stadelhoff, Stefan, Rechtsprobleme des AMNOG-Verfahrens Nutzenbewertung —

Erstattungsbetrag — Folgen, 2016; Apeltauer, Johanna, Zusatznutzen von Arzneimitteln. Begriff und rechtliche Anfor-

derungen an den Nachweis, Diss. Marburg 2016; Schneider, Sahra Lisa, Das Kosten-Nutzen-Verhaltnis in der Arznei-

mittelversorgung unter besonderer Berticksichtigung des AMNOG, Diss. Trier, 2015.
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vorlegen. Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet dann, ob und welchen Zusatz-
nutzen ein neues Arzneimittel hat und unter welchen Voraussetzungen es verordnet
werden darf. Fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen wird ein Festbetrag festgesetzt. Ist dies
nicht moglich, weil es keine weiteren pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren
Arzneimittel gibt, vereinbart der Hersteller mit der Gesetzlichen Krankenversicherung ei-
nen Erstattungspreis, der zu keinen héheren Kosten gegeniber der Vergleichstherapie
fihren darf. Fir Arzneimittel mit Zusatznutzen werden die Preise auf der Basis der Be-
wertung des Zusatznutzens ausgehandelt. Mit dieser Neuregelung sollen rund 2 Milliar-
den Euro pro Jahr eingespart werden.

XII. Rabattvertrage

1. REGELUNG

Ein Arzneimittel-Rabattvertrag3® ist eine vertragliche Vereinbarung zwischen einem Arz-
neimittelhersteller und einer der deutschen gesetzlichen Krankenversicherungen Gber
die exklusive Belieferung der Krankenversicherten mit einzelnen Arzneimitteln des Her-
stellers. Diese direkten Belieferungs-Vertrage wurden durch das im Januar 2003 in Kraft
getretene Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG)3*%® ermdglicht. Mit dem im Mai 2006
in Kraft getretenen Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG) und mit
Inkrafttreten des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes (GKV-WSG) zum 1. April 2007
wurde die Vertragsfreiheit zum Abschluss von Rabattvertragen zwischen gesetzlichen
Krankenkassen und pharmazeutischen Herstellern ausgeweitet, um Kosteneinsparungen
zu realisieren. Seit dieser Zeit diirfen Apotheker in bestimmten Fallen nur noch die Me-
dikamente abgeben, fiir die die jeweilige Krankenkasse Rabattvertrage abgeschlossen
hat. Seit 1. April 2007 (bis 1. Juli 2019) missen damit Apotheken bei der Auswahl eines
Medikamentes die Rabattvertrage einer Krankenkasse beachten. Verschreibt der Arzt ei-
nen Wirkstoff und iberlasst die Auswahl des Mittels der Apotheke (Aut-idem-Regelung),
gibt der Apotheker vorrangig ein Mittel ab, fir das die Krankenkasse des Patienten eine
Rabattregelung mit dem Hersteller vereinbart hat. Bevor der Patient also fiir sein Rezept
das bendtigte Arzneimittel bekommt, muss der Apotheker zunachst priifen, mit welchem
Hersteller und Giber welches Arzneimittel seine Krankenkasse einen Rabattvertrag abge-
schlossen hat. Solche ,Rabatt-Arzneimittel” muss der Apotheker bevorzugt abgeben.
Ist dieses Medikament nicht vorratig, muss es beschafft werden, auch wenn die Apo-
theke Uber andere gleichwertige Produkte verfiigt. Ist das Rabatt-Arzneimittel nicht lie-
ferfahig, hat der Apotheker eines der preisglinstigsten wirkstoffgleichen Medikamente
mit derselben Dosierung und Packungsgrofle sowie derselben oder einer austauschba-
ren Darreichungsform abzugeben, und zwar selbst dann, wenn das Medikament, mit
dem der Patient vertraut ist, nur wenige Cent mehr kostet. Nach dem 1. Juli 2019 gilt
eine Abweichung von der Abgaberangfolge nach § 14 Rahmenvertrag. Nach § 129 SGBV

367
368

Vgl. auch die lbersichtliche Darstellung in https://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittel-Rabattvertrag.

Gesetz zur Sicherung der Beitragssatze in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der gesetzlichen Rentenversi-
cherung (Beitragssatzsicherungsgesetz - BSSichG), Gesetz vom 23.12.2002 — BGBI. 2002 |, Nr. 87, S. 4637.
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in der kaum noch zu verstehenden Fassung vom 1. Januar 2019%° hat die Apotheke vor-
rangig ein Fertigarzneimittel abzugeben, flir das ein Rabattvertrag nach § 130a Absatz 8
SGB V besteht. Ist eine vorrangige Abgabe rabattbegiinstigter Fertigarzneimittel nach
§ 11 Rahmenvertrag nicht moglich, ist eines der vier preisgiinstigsten Fertigarzneimit-
tel*”® abzugeben, das die Kriterien nach § 9 Absatz 3 Rahmenvertrag erfllt. Bei der Er-
mittlung des Preises einer Packung im Rahmen der Anwendung des Wirtschaftlichkeits-
gebots sind samtliche gesetzliche Rabatte zu beriicksichtigen. Sind Fertigarzneimittel
nach Satz 1 nicht lieferfahig, hat die Apotheke das nachst preisgiinstige, verfiigbare Fer-
tigarzneimittel abzugeben. Bei der Auswahl nach den Satzen 1 bis 3 darf das abzuge-
bende Fertigarzneimittel nicht teurer als das verordnete sein. Weitere Bestimmungen
finden sich in § 13 und § 14 Rahmenvertrag.’”*

445, Hat eine Krankenkasse mit einem Hersteller einen Rabattvertrag lber ein Arzneimittel
geschlossen und gehort der Versicherte dieser Krankenkasse an, muss also das rabatt-
begiinstigte Arzneimittel abgegeben werden?2, wenn

a) die Daten Uber die Rabattvereinbarung von der Krankenkasse vollstandig
Ubermittelt wurden,

b) dasrabattbeglinstigte Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung
beim pharmazeutischen GroRhandel bzw. dem Hersteller verfligbar ist und

c) keine abweichende Vereinbarung auf Landesebene getroffen wurde.

Die Prifung der Punkte a) und c) sollte von der Apothekensoftware tibernommen wer-
den.

Zu beachten ist hierbei, dass diese Regelungen krankenkassenbezogen umzusetzen sind
und bei der Priifung, ob ein Rabattvertrag zu priifen ist, der Sitz der Apotheke nicht mal3-
geblich ist.

446. Indringenden Fillen, in denen das rabattbeglinstigte Arzneimittel nicht in der Apotheke
verfligbar ist, darf die Apotheke ein anderes Arzneimittel abgeben. ,Verfligbar” meint in
diesem Zusammenhang das Vorhandensein des entsprechenden Arzneimittels in der
Apotheke, nicht dagegen die Moglichkeit zur Beschaffung beim GrofRhandel oder Her-
steller. Damit ist fir die Apotheken eine Mdglichkeit geschaffen, in den Fallen, in denen
die unverziigliche Abgabe eines Arzneimittels zwingend erforderlich ist, etwa bei Akut-
versorgung oder im Notdienst, von der Abgabe des rabattbegiinstigten Arzneimittels ab-
zusehen, wenn dieses nicht in der Apotheke vorratig ist. Die Abgabe des rabattbegiins-
tigten Arzneimittels darf nur unterbleiben, wenn dem Patienten die mit der Beschaffung
des Rabattarzneimittels verbundene zeitliche Verzégerung aus medizinischen Griinden
nicht zumutbar ist. Gibt der Apotheker in einem solchen dringenden Fall nicht das ra-
battbeglinstigte, sondern ein anderes Arzneimittel ab, hat die Apotheke den Grund der

369 Text: https://www.abda.de/fileadmin/assets/Vertraege/Rahmenvertrag-Arzneimittelversorgung-Paragraf-129-Abs-2-
SGB-V-idF-2019-01-01.pdf. Teilweise abgedruckt im Anhang.

Vgl. dazu unten.

Text im Anhang.

Vgl. auch https://www.pta-in-love.de/rabattarzneimittel-der-preis-spielt-keine-rolle/
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abweichenden Abgabe auf dem Verordnungsblatt zu vermerken und das Sonderkennzei-
chen Nichtverfligbarkeit (2567024) aufzudrucken.

Pharmazeutische Bedenken bestehen, wenn durch den Praparate-Austausch trotz zu-
satzlicher Beratung des Patienten der Therapieerfolg oder die Arzneimittelsicherheit im
konkreten Einzelfall gefahrdet sind. Wenn sich solche pharmazeutischen Bedenken aus
dem Gesprach mit dem Patienten (bzw. Angehorigen oder Pflegenden) ergeben haben,
ist im personlichen Kontakt mit dieser Person zu klaren, ob diese Probleme durch Bera-
tung geldst werden kénnen. Ist das Problem durch Beratung allein nicht zu |6sen, muss
in diesem konkreten Einzelfall von der Abgabe des rabattbeglinstigten Arzneimittels ab-
gesehen werden.

Gibt es kein rabattbeglinstigtes Arzneimittel, wahlt die Apotheke ab 1. Juli 2019 im Falle
der Wirkstoffverordnung eines der vier preisglinstigsten Arzneimittel aus. Eine Wirk-
stoffverordnung liegt vor, wenn der Arzt ein Arzneimittel ohne Bezugnahme auf einen
bestimmten Hersteller und ohne Nennung eines bestimmten Handelsnamens unter An-
gabe seines Wirkstoffes oder seiner Wirkstoffe verordnet. Bei einer Wirkstoffverordnung
darf der Apotheker unter den vier preisglinstigsten Arzneimitteln auswahlen. Der Aus-
wahlbereich der vier preisglinstigsten Arzneimittel wird bei mehreren Arzneimitteln mit
gleichem Preis durch die Anzahl der Arzneimittel in der niedrigsten Preisstufe sowie ge-
gebenenfalls der Anzahl der Arzneimittel weiterer Preisstufen bestimmt:

Sind in der niedrigsten Preisstufe vier oder mehr Arzneimittel vorhanden, bilden diese
Arzneimittel den Auswahlbereich. Steht in der niedrigsten Preisstufe nur ein einziges Arz-
neimittel zur Verfligung, vergrofRert sich der Auswahlbereich um samtliche Arzneimittel
der zweitniedrigsten Preisstufe, also auch wenn in dieser mehr als zwei Arzneimittel vor-
handen sind. Entsprechend vergroRert sich der Auswahlbereich um alle Arzneimittel der
drittniedrigsten Preisstufe, wenn sowohl in der niedrigsten als auch in der zweitniedrigs-
ten Preisstufe nur ein einziges Arzneimittel zur Verfligung steht.

Beispiel 1:
Der Arzneimittelgruppe gehoren an:

3 Arzneimittel a 20,00 €
3 Arzneimittel a 21,00 €
3 Arzneimittel a 22,00 €

Zur Auswahl stehen die drei Arzneimittel a 20,00 €.
Beispiel 2:
Der Arzneimittelgruppe gehoren an:

1 Arzneimittel a 20,00 €
4 Arzneimittel a 21,00 €
3 Arzneimittel a 22,00 €

Zur Auswahl stehen das Arzneimittel a 20,00 € sowie die 4 Arzneimittel a 21,00 €.
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2. BEWERTUNG

449. Im Apothekenalltag haben Rabattvertrage folgende Konsequenzen: Der Apotheker muss
dem Chroniker erklaren, warum er nicht mehr das gewohnte bewahrte Praparat be-
kommt, obwohl doch auch das sehr preisglinstig war; der Apotheker muss den Akut-
Erkrankten um Verstandnis bitten, dass er ein zweites Mal kommen muss, weil das Pra-
parat, dass sich seine Krankenkasse fiir ihn ausgesucht hat, gerade nicht vorratig ist.
Wenn das Praparat nicht lieferfahig ist, muss der Apotheker méglicherweise den Patien-
ten in die Arztpraxis zurickschicken, damit dort das Praparat eines anderen Herstellers
aufgeschrieben und gleichzeitig aut idem ausgeschlossen wird, das dem Apotheker er-
moglichen wirde, ein vorratiges Praparat abzugeben.

450. Das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz fiihrt zu einer Datenflut in Apotheken. Nach An-
gaben der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA) mussten kurzfristig
1.359.503 Datensatze zusatzlich in die Apotheken-EDV eingespielt werden. Derzeit gibt
es dem Deutschen Apothekerverband (DAV) zufolge knapp 27.000 Rabattarzneimittel®”,
die mit Hilfe von ca. 20 Millionen Datenséatzen in der Apothekensoftware verarbeitet
werden. Die meisten der Gber 200 Krankenkassen sowie mehr als 100 Hersteller haben
Rabattvertrage abgeschlossen.’” Auf Herstellerebene schwankt die Anzahl pro Vertrag
zwischen 1 Praparat und Gber 2.500 Praparaten.

451. Fir mehr als neun von zehn Apothekern (94 %) hat sich der Arbeitsalltag in der Apotheke
durch die Rabattvertrage deutlich zum Negativen gedndert. Neben einem erhéhten Ver-
waltungsaufwand sind Umsetzungsprobleme an der Tagesordnung: 88 % der Befragten
gaben an, dass die Umsetzung der Rabattvertrage in ihrer Apotheke Probleme hervor-
ruft. Dies betreffe insbesondere die Kundenberatung, die seit Inkrafttreten der Rabatt-
vertrage komplizierter geworden sei. Aullerdem wird beklagt, dass die Verfligbarkeit der
rabattierten Arzneimittel haufig nicht sichergestellt ist. Die durch die Rabattvertrage in
den Apotheken hervorgerufenen Probleme zeigten sich auch darin, dass in mehr als
neun von zehn Apotheken (92 %) mehrmals am Tag Kunden Wartezeiten in Kauf nehmen
miussen, weil rabattierte Arzneimittel nicht vorratig sind. Dabei fallt den Apothekern hau-
fig die Aufgabe zu, die Kunden liber den Sinn und Zweck sowie das Procedere der Ra-
battvertrage zu informieren. Dennoch reagieren die Kunden in vielen Fallen verargert auf
die Substitution eines bewahrten durch ein rabattiertes Arzneimittel. Die Verdanderungen
im Arbeitsalltag der Apotheke fiihren zu Kostensteigerungen. Eine Ursache hierfir ist
unter anderem in den durch die Rabattvereinbarungen hervorgerufenen Lagerbestands-
verdanderungen zu sehen. Im Gegenteil, umfangreiche Investitionen waren und sind not-
wendig, um die Einsparungen durch die Rabattvertrage zu gewahrleisten. Taglich be-
miuht sich das Apothekenpersonal darum, die Patienten davon zu lberzeugen, dass der
standige Wechsel der Hersteller fiir sie keine Nachteile hat. Einsparungen fiir die GKV
belaufen sich auf ca. 1,2 bis 1,4 Milliarden Euro jahrlich. Die Apotheke hat nichts davon,
nur weitere Kosten. Konnte im Jahr 2005 noch mit einem einzigen Computer fir die

373 Stand: 01.04.2014, siehe in: http://www.abda.de.
374 http://www.apotheke-adhoc.de/index.
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Warenwirtschaft gearbeitet werden, ist nun fiir jeden Kassenarbeitsplatz ein Computer
notwendig, um bei jedem einzelnen Artikel bei der Abgabe die Ubereinstimmung mit
den Rabattvertragen zu tberpriifen. Jeder Verkauf dauert dabei ungefahr dreimal so lang
wie friiher. Zusatzliche Kosten pro Jahr ca. 7000-8000 €. Aus dem gleichen Grund, ist ein
Lieferdienst fiir eine Apotheke inzwischen erforderlich. Das wird vom Kunden erwartet.
Jahrliche Kosten: Rund 5000 € fir die Fahrzeugunterhaltung sowie Personalkosten fiir
das Ausfahren. Die Apotheken wurden gesetzlich verpflichtet, diese Rabattvertrage zu
bedienen, ohne an den Einnahmen beteiligt zu werden. Die Rabattvertrage stellen da-
mit eine erhebliche Herausforderung fiir Apotheken dar. 37 Kommt der Apotheker diesen
Verpflichtungen nicht nach, bleibt er auf den Kosten sitzen.

XIII. Heilwesenwerbung

Die Werbung spielt im Wirtschaftsleben eine groRe Rolle und bedeutet nachweisbar
auch einen Vorteil gegenliber der Konkurrenz. Im Heilwesen dagegen besteht ein 6ffent-
liches Interesse daran, den Kunden zu schiitzen. Daher unterliegt die Werbung auf dem
Gebiet des Heilwesens, insbesondere die Werbung fir bestimmte Arzneimittel, Sonder-
bestimmungen, die sich in erster Linie an die Hersteller und GroBhandler wenden, die
aber auch fir den Apotheker von Bedeutung sind.3”®

Das gesamte Werberecht auf dem Gebiet des Heilwesens steht unter dem Leitsatz, dass
die Werbung fiir Arzneimittel nach Art, Form oder Inhalt nicht geeignet sein darf, den
Entschluss zum Kauf, zur Verschreibung oder zur Anwendung des Arzneimittels unsach-
lich zu beeinflussen. Es ist damit jede irrefiihrende Werbung ohne jede Ausnahme unzu-
lassig. Auf der anderen Seite folgt aus dem angefiihrten Leitsatz, dass zwischen der all-
gemeinen Werbung und der Werbung in Fachkreisen unterschieden werden muss.

Mit der allgemeinen Werbung, also der Werbung in den Schaufenstern, Feilbieten in der
Offizin, Plakate, Inserate, Transparente, wendet sich der Apotheker an das Publikum, um
damit eine Kauferschicht zu gewinnen. Werbung als MaRRnahme des Wirtschaftslebens
ist ihm nicht verboten. Eine ausdriickliche Ermachtigung zur Werbung befindet sich be-
reits in der Berufsordnung von 1935 und wurde auch in die Berufsordnung von 1953
Ubernommen. Fiir den Apotheker handelt es sich dabei nicht in erster Linie um die Frage,
welche WerbemaBBnahmen gesetzlich zuldssig sind, sondern inwieweit sie
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Vgl. http://www.gesundheitswirtschaft.info (21.11.2023). Nach einer Umfrage in mehr als 200 Apotheken, die im Auf-
trag des Deutschen Apothekerverbandes (DAV) durchgefiihrt wurde, wird Folgendes deutlich: Von den mehr als 200
befragten Apotheken gaben laut DAV 63 Prozent an, die Rabattarzneimittel seien gelegentlich nicht lieferbar. Bei 33
Prozent waren sie sogar haufig nicht lieferbar. In 67 Prozent der befragten Apotheken reagierten Patienten ,,mit Un-
kenntnis” auf die Rabattvertrage. In 94 Prozent der Apotheken waren Patienten sogar ,unzufrieden”. Aufgrund der
Umsetzung der Rabattvertrage haben sich die Wartezeiten in 79 Prozent der Apotheken haufig verlangert, in 19 Pro-
zent der Apotheken gelegentlich.

In § 4 Abs. 3 Satz 1 HWG in der Fassung der Bekanntmachung vom 19.10.1994 (BGBI. | S. 3068), zuletzt durch Art. 2
des Gesetzes vom 11.7.2022 (BGBI. I S. 1082) gedndert, werden die Worter ,,und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker”
durch die Wérter ,,und fragen Sie Ihre Arztin, Ihren Arzt oder in lhrer Apotheke” ersetzt. Die Anderung erfolgte durch
Art. 7 Gesetz zur Bekdmpfung von Lieferengpdssen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versor-
gung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz — ALB-
VVG).
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standesrechtlich gestattet sind. Es gilt daher die Richtlinie, dass fiir die Zuldssigkeit allge-
meiner WerbemalRnahmen die Standesauffassung maRgebend ist. Diese geht in Anknip-
fung an die Tradition davon aus, dass der Apotheker einen freien Beruf und einen Heil-
beruf ausiibt und daher grundsatzlich nicht fir seine Leistung, sondern mit und durch
seine Leistung werben soll.

455. Die Standesauffassung ist von den Apothekerkammern in den landesrechtlichen Berufs-
ordnungen fiir Apotheker niedergelegt. Sie enthalten alle einen Katalog der unzulassigen
Wettbewerbshandlungen, der nicht erschopfend ist, aber doch die wichtigsten Tatbe-
stande erfasst.?”” Standesiiblich sind grundsatzlich insbesondere:

. Gemeinschaftswerbung, die sich auf die Werbung zugunsten aller Apotheken er-
streckt oder der Aufklarung tiber den Beruf des Apothekers und seiner Aufgaben
dient,

. Einzelwerbung im eigenen Betrieb, also im Schaufenster der Offizin, die Abgabe
von Hauszeitschriften, von Bildern und Bilderbogen fiir Kinder und von Kalendern
und Proben, soweit es sich nicht um apothekenpflichtige Arzneimittel handelt und
die Menge begrenzt ist,

° Hinweise bei Eréffnung, Verlegung und Ubernahme von Apotheken.
Nicht standestblich als Einzelwerbung sind insbesondere:

. GroBanzeigen in Tageszeitschriften, Hotelprospekten, Telefonblichern sowie Dia-
positive in Filmtheatern,

. Lockmethoden wie Werbebriefe, Postwurfsendungen, Verteilung von Flugblattern
und Kalendern auRerhalb der Apotheke, Ausgabe von Gutscheinen, Gewahrung
von Zugaben oder Geschenken, Erstattung von Fahrtkosten oder Parkgebiihren,
Verzicht auf den Selbstkostenanteil des Verbrauchers und der Hinweis darauf so-
wie das Feilhalten eines Bescheides einer Krankenkasse,

° Vermietung von Schaufenstern oder Verkaufsflachen der Apotheke, Hinweise auf
die Qualitat und Preiswirdigkeit bestimmter Arzneimittel,

. Hinweisschilder auf die Apotheke aulRerhalb des Apothekengrundstiicks, soweit
sie nicht — als Wegweiser — seitens der Apothekerkammer wegen der besonderen
ortlichen Lage der Apotheke im besonderen Interesse der Arzneimittelversorgung
fur begriindet und im Hinblick auf die benachbarten Apotheken als unbedenklich
angesehen werden,

° Werbung fiir Waren des Nebensortiments und Mitteln, die bei der Werbung fir
Arzneimittel nicht standesliblich sind, wie Faltblatter mit Mengen- und Preisanga-
ben fiir Gegenstande der Hygiene und Korperpflege, insbesondere sog. markt-
schreierische Reklame (Sparpreise, Minipreise, jetzt im Angebot usw.),

377 Die VerfassungsmaRigkeit der staatsrechtlichen Werbebeschrankungen wurde durch die Entscheidung des Bundes-

verfassungsgerichts, NJW 1980, S. 633, bestatigt. Vgl. auch Wutzo, Petra, Arzneimittelwerbung und Verbraucheran-
spriiche im deutschen und franzésischen Recht, 2009.
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. Vortauschen einer bevorzugten oder besonderen Einstellung der eigenen Apo-
theke, der eigenen Person oder des Apothekenpersonals wie z. B. Haus der Ge-
sundheit,

. Abheben von den sich aus der Arzneimittelpreisverordnung ergebenden Festprei-
sen, insbesondere Gewahrung von Rabatten und sonstigen Preisnachlassen.

Zur Einzelwerbung aulerhalb der Apotheke sind aber die Auffassungen der Kammern
unterschiedlich. Entsprechend einer Tendenz ldsst die Berufsordnung fiir Schleswig-Hol-
stein Anzeigen in Tageszeitungen, Diapositive in Filmtheatern, Werbebriefe und andere
WerbemaBnahmen zu, wenn sie in Inhalt, Form und Haufigkeit nicht Gibertrieben wirken.
Flir Bayern gilt seit 1983: ,,Unzuldssig ist die Einzelwerbung in Zeitungen, Zeitschriften,
Telefonbiichern, Fahrplanen, Stadtplanen, Theaterprogrammen usw., wenn sie mehr als
Namen und Adresse der Apotheke sowie den Namen des Inhabers enthalt und gréRer
ist als 40 cm?“. Die Berufsordnung fiir Hessen verbietet Einzelwerbung, soweit sie nach
Form und Inhalt Gbertrieben wirkt.

Die gesetzlichen Bestimmungen Uber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens las-
sen die Werbung bei Fachkreisen zu, verbieten aber in weitem Umfang die Werbung
beim Publikum.3®

Dem Apotheker ist daher in mancher Hinsicht die Werbung bei Arzten, Zahnirzten und
Tierarzten sowie bei sonstigen Angehorigen der Heilberufe oder des Heilgewerbes und
einschlagigen Einrichtungen des Gesundheitswesens gestattet. Nach § 7 Abs. 1 S. 1 Heil-
mittelwerbegesetz (HWG)3” ist es aber grundsatzlich unzuldssig, im Zusammenhang mit
der Lieferung von Arzneimitteln Zuwendungen und sonstige Werbegaben anzubieten,
anzukiindigen oder zu gewahren oder als Angehoriger der Fachkreise anzunehmen. Wer-
begaben liegen nur vor, wenn sie unentgeltlich erfolgen. Zu den Werbegaben zahlen
auch Dienstleistungen. Von dem Verbot werden Handlungen des Anbietens, Ankiindi-
gens sowie Gewahrens erfasst.? Zahlreiche Ausnahmen bestehen, und sind in § 7 Abs.
1 und 2 HWG aufgefihrt.

Fir verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur bei Arzten, Zahnirzten, Tierirzten,
Apothekern und Personen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben,
geworben werden. Flr Arzneimittel, die psychotrope Wirkstoffe mit der Gefahr der Ab-
hangigkeit enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Menschen die Schlaflosigkeit oder
psychische Stérungen zu beseitigen oder die Stimmungslage zu beeinflussen, darf auller-
halb der Fachkreise nicht geworben werden. Dies gilt auch flir Arzneimittel, die zur Not-
fallkontrazeption zugelassen sind (§ 10 Abs. 1 und 2 HWG).

378

379
380

Zur Anwendung des HWG vgl. dort § 1. Gesetz v. 19.10.1994 BGBI. | S. 3068; zuletzt gedndert durch Artikel 7 G. v.
19.07.2023, BGBI. 2023 | Nr. 197.

Gesetz v. 19.10.1994 BGBI. | S. 3068; zuletzt gedndert durch Artikel 7 G. v. 19.07.2023, BGBI. 2023 | Nr. 197.

Ein Apotheker, der einem Heim die patientenindividuelle Neuverblisterung der Arzneimittel anbietet, ohne hierfir
eine Verglitung zu verlangen, verstoRt gegen das Heilmittelwerbegesetz und gegen seine Berufspflichten. Der Heim-
trager, der sich kostenlos beliefern lasst, ist Tatteilnehmer dieser Verstée und kann ebenso wie der Apotheker wett-
bewerbsrechtlich verfolgt werden. Verantwortliche des Heims, die vorsatzlich einen entsprechenden Vertrag abschlie-
Ren, kdnnen sich wegen Bestechlichkeit im geschaftlichen Verkehr strafbar machen.

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)



4. Kapitel Apotheken 139
§ 6 Allgemeine Betriebsflihrung

460. Strenger sind die Vorschriften zur Werbung gegeniiber den Patienten. Nach einer Ent-
scheidung des BGH38! vom 6. Juni 2019 sind ,,geringwertige Werbegaben“3$? an Patien-
ten ein spirbarer Verstol gegen Preisvorschriften und damit wettbewerbswidrig?s:. Ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel miissen in Deutschland lberall gleich viel kosten. Mit
Rabattgutscheinen unterliefen Apotheker diese Preisbindung. Bisher hatte der BGH Mi-
nigeschenke im Wert von bis zu einem Euro trotzdem durchgehen lassen. Diese sind nun-
mehr untersagt. Das muss selbstverstandlich auch fiir ausldandische Versandapotheken
gelten, die Medikamente nach Deutschland liefern. Fir Kunden, die auf eigene Kosten
einkaufen, andert sich nichts. Arzneimittel, fiir die es kein Rezept braucht, dirfen die
Apotheken seit 2004 frei bepreisen. Hier ist Wettbewerb erwiinscht.

461. Fir den Versandhandel besonders interessant ist die Regelung in § 1 Abs. 6 HWG. Das
Gesetz findet namlich keine Anwendung beim elektronischen Handel mit Arzneimitteln
auf das Bestellformular und die dort aufgefiihrten Angaben, soweit diese flr eine ord-
nungsgemaRle Bestellung notwendig sind. Es sind damit diejenigen Informationen zulas-
sig, die auch auf Beipackzetteln zur PackungsgroRe, Wirkungsweise, Anwendungsge-
biete, Nebenwirkungen usw. gegeben werden dirfen. Ebenso darf natirlich darauf hin-
gewiesen werden, dass das entsprechende Praparat im Versandwege bezogen werden
kann. Dieses Zugestandnis war notwendig, um den online bestellenden Kunden die rich-
tige Auswahl des Arzneimittels zu ermdglichen. Nach wie vor bleibt allerdings Werbung
auf den Beipackzetteln wie auch auf dem Bestellformular unzuldssig.

XIV. Wettbewerbsgrundsitze

1. ALLGEMEIN

462. Der Wettbewerb betrifft das Verhalten des Apothekers gegeniiber anderen Apothe-
kern. Die Werbung hingegen betrifft das Verhaltnis des Apothekers zu seinen Kunden
und zu den Arzten. Auch bei den Wettbewerbsvorschriften stehen dem Apotheker nicht
die weiten Moglichkeiten des allgemeinen Geschaftsverkehrs offen. Er ist vielmehr ver-
pflichtet, in mehrerer Hinsicht Zurlickhaltung zu tben.

463. Die Freiheit der Arztwahl und der Apothekenwahl gehort zu den gesundheitlichen
Grundregeln. Der Apotheker darf heute schon mit Ricksicht auf das Publikum keine
WettbewerbsmaBRnahmen treffen, die die freie Apothekenwahl beeintrachtigen kénn-
ten. Solche MaRnahmen wiirden sich auch gegeniliber anderen Apotheken auswirken, so
dass sich aus diesem Grund schon die Unzulassigkeit unter dem Gesichtspunkt des un-
lauteren Wettbewerbs ergibt. § 11 Abs. 1 ApoG enthdlt Verbote: Erlaubnisinhaber und
Personal von Apotheken dirfen, soweit gesetzlich nichts anderes bestimmt ist, mit

381 BGHZ, Az. | ZR 206/17 u.a.

382 Zum Beispiel Papiertaschentiicher, Traubenzucker, Bonbons.

383 Konkret beanstandete der BGH Gutscheinaktionen von zwei Apotheken in Darmstadt und Berlin; einmal gab es Gratis-
Brotchen beim nahen Backer, einmal einen Euro Nachlass beim nachsten Einkauf. Geklagt hatte die Zentrale zur Be-
kampfung unlauteren Wettbewerbs.
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Arzten oder anderen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen,
oder mit Dritten keine Rechtsgeschafte vornehmen oder Absprachen treffen,

. die eine bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel,

] die Zufiihrung von Patienten,

. die Zuweisung von Verschreibungen oder

. die Fertigung von Arzneimitteln ohne volle Angabe der Zusammensetzung

zum Gegenstand haben.

Dies gilt auch flr Rechtsgeschafte oder Absprachen, die die Zuweisung von Verschrei-
bungen in elektronischer Form oder von elektronischen Zugangsdaten zu Verschreibun-
gen in elektronischer Form zum Gegenstand haben. Die Satze 1 und 2 gelten auch fir
Apotheken, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens tiber den Europdischen Wirtschaftsraum liegen,
sowie deren Inhaber, Leiter oder Personal, soweit diese Apotheken Patienten in Deutsch-
land mit Arzneimitteln versorgen.

Die Form, in der solche Abmachungen mit dem Arzt getroffen werden, ist rechtlich ohne
Bedeutung. Unzuldssig ist auch eine zwischen Arzt und Apotheker miindlich oder fern-
mundlich und ebenso eine von Dritten vermittelte Abmachung. Es geniigt bereits eine
schliissige Verhaltensweise, wie Handlungen oder Duldungen, die ein beiderseitiges Ein-
verstandnis bzw. eine Zustimmung zum Ausdruck bringen.

Nicht erforderlich ist, dass dem Arzt ein finanzieller Vorteil erwachst. Dem Apotheker
ist auch untersagt, daran mitzuwirken, dass die freie Wahl der Apotheke durch Personen
und Einrichtungen des Gesundheitswesens, der Altenbetreuung oder der Sozialleis-
tungstrager eingeschrankt wird.

Das Verbot gilt in gleicher Weise auch fiir das Apothekenpersonal, damit der Apothe-
kenleiter sich nicht darauf berufen kann, an solchen Abmachungen nicht mitgewirkt zu
haben. Er ist verpflichtet dafiir zu sorgen, dass Abmachungen des Personals, die diesem
Verbot zuwiderlaufen, nicht erfolgen und sofort aufgehoben werden. Zivilrechtlich ha-
ben solche Abmachungen keine Rechtswirkungen, das heilt keiner der Beteiligten kann
die Einhaltung der Abmachung verlangen. Auch der Arzt kann belangt werden, da das
Verbot auch ihn gemaR § 25 Abs. 1 Nr. 1 ApoG trifft.

VerstolRe gegen § 11 ApoG ziehen fir den Apotheker den Verlust der Betriebserlaubnis
nach sich.

2. WETTBEWERBSRECHTLICHE GENERALKLAUSEL

Das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG)3*#* dient dem Schutz der Mitbe-
werber, der Verbraucher sowie der sonstigen Marktteilnehmer vor unlauteren geschaft-
lichen Handlungen. Es schiitzt zugleich das Interesse der Allgemeinheit an einem

384

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb in der Fassung der Bekanntmachung vom 03.03.2010 (BGBI. |
S. 254), zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 08.10.2023 (BGBI. 2023 | Nr. 272) geandert.
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unverfélschten Wettbewerb (§ 1 UWG). Unlautere geschaftliche Handlungen sind unzu-
lassig (§ 3 Abs. 1 UWG). Geschaftliche Handlungen, die sich an Verbraucher richten oder
diese erreichen, sind unlauter, wenn sie nicht der unternehmerischen Sorgfalt entspre-
chen und dazu geeignet sind, das wirtschaftliche Verhalten des Verbrauchers wesent-
lich zu beeinflussen (§ 3 Abs. 2 UWG). Bei der Beurteilung von geschaftlichen Handlun-
gen gegeniber Verbrauchern ist auf den durchschnittlichen Verbraucher oder, wenn sich
die geschaftliche Handlung an eine bestimmte Gruppe von Verbrauchern wendet, auf
ein durchschnittliches Mitglied dieser Gruppe abzustellen. Geschaftliche Handlungen,
die fiir den Unternehmer vorhersehbar das wirtschaftliche Verhalten nur einer eindeutig
identifizierbaren Gruppe von Verbrauchern wesentlich beeinflussen, die auf Grund von
geistigen oder korperlichen Beeintrachtigungen, Alter oder Leichtglaubigkeit im Hinblick
auf diese geschaftlichen Handlungen oder die diesen zugrunde liegenden Waren oder
Dienstleistungen besonders schutzbedirftig sind, sind aus der Sicht eines durchschnitt-
lichen Mitglieds dieser Gruppe zu beurteilen (§ 3 Abs. 4 UWG). § 3 Abs. 3 UWG verweist
auf eine Liste von unlauteren geschaftlichen Handlungen.

469. Unlauter handelt gemaR § 4a UWG, wer eine aggressive geschaftliche Handlung vor-
nimmt, die geeignet ist, den Verbraucher oder sonstigen Marktteilnehmer zu einer ge-
schaftlichen Entscheidung zu veranlassen, die dieser andernfalls nicht getroffen hatte.
Eine geschaftliche Handlung ist aggressiv, wenn sie im konkreten Fall unter Berucksichti-
gung aller Umstande geeignet ist, die Entscheidungsfreiheit des Verbrauchers oder sons-
tigen Marktteilnehmers erheblich zu beeintrachtigen durch Beldstigung, Notigung ein-
schlief8lich der Anwendung kérperlicher Gewalt oder unzuldssige Beeinflussung. Eine un-
zuldssige Beeinflussung liegt vor, wenn der Unternehmer eine Machtposition gegenliber
dem Verbraucher oder sonstigen Marktteilnehmer zur Ausiibung von Druck, auch ohne
Anwendung oder Androhung von korperlicher Gewalt, in einer Weise ausnutzt, die die
Fahigkeit des Verbrauchers oder sonstigen Marktteilnehmers zu einer informierten Ent-
scheidung wesentlich einschrankt.

470. Unlauter handelt gemadRB § 5 Abs. 1 und 2 UWG ferner, wer eine irrefiihrende geschaft-
liche Handlung vornimmt, die geeignet ist, den Verbraucher oder sonstige Marktteilneh-
mer zu einer geschaftlichen Entscheidung zu veranlassen, die er andernfalls nicht getrof-
fen hatte. Eine geschaftliche Handlung ist irrefiihrend, wenn sie unwahre Angaben oder
sonstige zur Tauschung geeignete Angaben (ber einzelne im Gesetz aufgefiihrte Um-
stande enthalt.

471. Fir den Wettbewerb unter Apothekern wird die Unlauterbarkeit in erster Linie durch die
Berufsordnung bestimmt, indem diese festlegt, welche Wettbewerbsmalnahmen dem
Apotheker nicht gestattet sind. Dazu gehort:

. die Verweigerung der Lieferung von Haus- und Eigenspezialitdten an andere Apo-
theken und die Nichtgewdhrung des gesetzlichen Nutzens;

385 Vgl. Schiedermair/Pohl, S. 121.
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der Abschluss von Vertragen, insbesondere mit Krankenkassen oder mit offentli-
chen Anstalten, mit dem Zweck, in unlauterer Weise andere Apotheken von der
Lieferung von Arzneimitteln und Krankenpflegeartikeln auszuschliefen oder die ei-
gene Apotheke zu bevorzugen. Davon ist der Versorgungsvertrag zwischen einem
Apotheker und dem Trager eines Krankenhauses zu unterscheiden, denn ein sol-
cher Vertrag hat in § 14 ApoG eine ausdrickliche Rechtsgrundlage;

das an Hersteller und GroRhandelsfirmen gerichtete Ersuchen, Patienten, Arzte,
Krankenanstalten oder andere Bezieher unmittelbar unter Verrechnung tber die
Apotheke zu beliefern, ohne dass sich der Apotheker von der ordnungsgemafien
Beschaffenheit der gelieferten Arzneimittel tiberzeugen kann;

die Vortauschung einer bevorzugten Stellung der eigenen Apotheke durch irre-
fihrende Namensgebung, wie Zentral-, Haupt- oder Stadtapotheke. Eine vor Ver-
offentlichung der Berufsordnung gefiihrte Firmenbezeichnung darf fortgefiihrt
werden;

die Anwendung oder Duldung von Bezeichnungen in der Beschriftung und Anprei-

G (

sung von Arzneimitteln wie z. B. ,allein”, ,,echt”, ,nur zu haben in“, ,Generaldepot”,
(4

»,Hauptniederlassung®, , kassentiblich® ,zugelassen bei Krankenkassen®, Haus der
Gesundheit;

irrefiihrende Angaben Uber Heilwirkungen, marktschreierische Anpreisungen,
standesunwiirdige Texte und Bilder;

die mittelbare oder unmittelbare Rabattgewahrung an Kunden, Angehorige ande-
rer Heilberufe, Kurheime, Altenheime, Krankenanstalten und dhnliche Einrichtun-
gen. Ausnahmen sind zulassig in Erflllung von Vereinbarungen, die die zustandige
Berufsorganisation getroffen hat;

die Gewahrung von Zuwendungen und Geschenken jeglicher Art in einer gegen
die guten Sitten verstoBenden Weise, um den Absatz zugunsten der eigenen Apo-
theke in unlauterer Weise zu beeinflussen;

die Belieferung von Personen mit Arzneien zum Zweck des Hausierhandels.

Die Geltung dieser Wettbewerbsgrundsatze wurde im Hinblick auf die Niederlassungs-
freiheit verschiedentlich in Zweifel gezogen, jedoch zu Unrecht, da die Niederlassungs-
freiheit, die fir alle Zweige des Einzelhandels gilt, bereits seit 1869 geltendes Recht ist.
Das UWG gilt vielmehr fiir das Apothekenwesen ohne Einschrankung. Dazu kommt,
dass das Bundesverfassungsgericht in seiner Entscheidung vom 13. Februar 19643 mit
allgemein verbindlicher Wirkung den Charakter der Apotheke als eine Einrichtung des
Gesundheitswesens und damit die Ratio fiir die besonderen Wettbewerbsbeschrankun-
gen bestatigt hat.

386

BVerfGE 17, S. 248 ff.
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XV.Wahrung des Berufsgeheimnisses

473. Die Angehorigen der Heilberufe erfahren in Ausiibung ihres Berufs viele Tatsachen, die
der menschlichen Intimsphére angehoren, die Kranken und sonstigen Hilfsbedirftigen
haben in aller Regel Interesse daran, dass die Tatsachen nicht auch weiteren Personen
bekannt werden. Dieses Interesse ist Ausfluss der von der Verfassung geschiitzten Men-
schenwirde und steht unter strafrechtlichem Schutz.

474. Die Angehorigen der Heilberufe sind ebenso wie die Angehorigen der Rechtspflegebe-
rufe einer Schweigepflicht unterworfen, die im § 203 StGB geregelt ist. Die entschei-
dende, fiir den Apotheker geltende Regel dieser Bestimmung lautet: Wer unbefugt ein
fremdes Geheimnis, namentlich ein zum personlichen Lebensbereich gehdrendes Ge-
heimnis offenbart, das ihm als Apotheker anvertraut worden oder sonst bekannt gewor-
den ist, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft. Der Apo-
theker ist insoweit auch berechtigt, vor einem Strafgericht gemaR § 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO
das Zeugnis zu verweigern.

475. Verletzt ein Apotheker das Berufsgeheimnis, dann setzt die Strafverfolgung aufgrund
des § 205 Abs. 1 StGB voraus, dass der Geheimnisgeschlitzte, also der Apothekenkunde,
eine Strafanzeige bei der Staatsanwaltschaft oder bei der Polizei stellt, mit der er die
Strafverfolgung ausdriicklich verlangt.

476. Da die Verletzung des Berufsgeheimnisses einen Apotheker beruflich unzuverlassig
macht, kann zusatzlich zur strafgerichtlichen Verfolgung auch die Entziehung der ihm er-
teilten Betriebserlaubnis vorgenommen werden. SchlieRlich kommen als weitere Folgen
die Zurlicknahme der Approbation und auch noch die Bestrafung im berufsgerichtlichen
Verfahren in Betracht.

477. Den Interessen des Geheimnisgeschiitzten ware nicht gedient, wenn sich die Pflicht zur
Wahrung des Berufsgeheimnisses nur auf den Apotheker beschranken wiirde. Sie gilt
auch fiir Angehorige eines anderen Heilberufs, der fiir die Berufsausiibung oder die
Fiihrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert. Die
Schweigepflicht gilt daher im gleichen Umfang auch fir weiteres Apothekenpersonal.
Kein Offenbaren im Sinne dieser Vorschrift liegt vor, wenn die verpflichteten Personen
Geheimnisse den bei ihnen berufsmaRig tatigen Gehilfen oder den bei ihnen zur Vorbe-
reitung auf den Beruf tatigen Personen zuganglich machen. Die Apotheker oder Ange-
horigen eines anderen Heilberufs, der fiir die Berufsauslibung oder die Flihrung der Be-
rufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, dirfen fremde Geheim-
nisse gegeniber sonstigen Personen offenbaren, die an ihrer beruflichen oder dienstli-
chen Tatigkeit mitwirken, soweit dies fur die Inanspruchnahme der Tatigkeit der sonsti-
gen mitwirkenden Personen erforderlich ist; das Gleiche gilt fir sonstige mitwirkende
Personen, wenn diese sich weiterer Personen bedienen, die an der beruflichen oder
dienstlichen Tatigkeit mitwirken (§ 203 Abs. 3 StGB).
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Nur die unbefugte Offenbarung fremder Geheimnisse ist strafbar. Das bedeutet, dass
die Schweigepflicht dann entfallt, wenn die Offenbarung eines Geheimnisses gerechtfer-
tigt ist.

Rechtfertigungsgriinde sind die Einwilligung des Geheimnisgeschiitzten, ein gesetzliches
Gebot, etwa die Meldung von Seuchen nach dem Bundesseuchengesetz, die Anzeige ge-
planter Verbrechen, die im Falle des Unterlassens nach § 138 StGB strafbar ware, die
Vorlage von Rezepten bei der 6ffentlichen Krankenkasse oder auch die Wahrnehmung
eigener Interessen, etwa zur Selbstverteidigung im berufs- oder strafgerichtlichen Ver-
fahren.

XVI. Stindige Dienstbereitschaft

Verkaufsstellen dirfen nach Landesrecht an Werktagen fiir den geschaftlichen Verkehr
mit Kundinnen und Kunden grundsatzlich von 0 bis 24 Uhr ge6ffnet sein.?®” Besonderhei-
ten gelten fur Apotheken. Apotheken missen stets dienstbereit sein. Die Rechtsgrund-
lage fiir die Pflicht zur standigen Dienstbereitschaft ist § 23 Abs. 1 ApoBetrO. Die von
einer Anordnung betroffene Apotheke ist aber zu folgenden Zeiten von der Verpflichtung
zur Dienstbereitschaft befreit: montags bis samstags von 0 Uhr bis 8 Uhr (§ 23 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 ApoBetrO), montags bis freitags von 18.30 Uhr bis 24 Uhr (§ 23 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 ApoBetrO), samstags von 14 Uhr bis 24.00 Uhr (§ 23 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 ApoBetrO),
am 24. und 31. Dezember von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr (§ 23 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4), sonntags
und an gesetzlichen Feiertagen (§ 23 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5). Die Regeln sind abweichend
von den Vorschriften der Ladenschlussgesetze der Bundeslander, also etwa des § 3 Hes-
sisches Ladendffnungsgesetz (HL6G) vom 23. November 2006, geregelt.

In den einzelnen Apothekerkammerbezirken existieren Allgemeinverfiigungen und/oder
Richtlinien, die die Apotheken Uber die Befreiungszeiten der ApoBetrO hinaus fir be-
stimmte Zeiten von ihrer Dienstbereitschaft befreien. So sind die Apotheken durch die
jeweiligen Dienstbereitschaftsregelungen zu unterschiedlichen Mindestoffnungszeiten
verpflichtet. In einigen Kammerbezirken missen Apotheken ab 8 Uhr ge6ffnet sein, in
anderen ab 8.30 Uhr, in wieder anderen ab 9 Uhr. Bei den abendlichen Schliel3zeiten sind
im Kammerbezirk Berlin die Apotheken unter der Woche ab 18.30 Uhr von der Dienst-
bereitschaft befreit —in allen anderen Kammerbezirken bereits um 18 Uhr. Auch bei den
Mittagspausen gibt es Unterschiede. Einige Kammerbezirke haben keine Befreiung er-
teilt, in anderen gilt sie entweder fir zwei, zweieinhalb oder gar drei Stunden. In

387

Vgl. etwa § 3 Abs. 1 Hessisches Ladend&ffnungsgesetz (HLOG) vom 23.11.2006, GVBI. | 2006, 606. Ausnahmen sind in
§ 3 Abs. 2 HLOG verankert. Gesetz- und Verordnungsblatt fiir das Land Hessen, Teil | —29.11.2006, S. 606 ff. — Vgl. auch
Gesetz Uber den Ladenschluss in der Fassung der Bekanntmachung vom 02.06.2003 (BGBI. | S. 744), das zuletzt durch
Artikel 430 der Verordnung vom 31.08.2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist. Dort heiflt es in § 3 Satz 1: Ver-
kaufsstellen missen zu folgenden Zeiten fiir den geschéftlichen Verkehr mit Kunden geschlossen sein: 1. an Sonn- und
Feiertagen, 2. montags bis samstags bis 6 Uhr und ab 20 Uhr, 3. am 24.12., wenn dieser Tag auf einen Werktag fallt,
bis 6 Uhr und ab 14 Uhr. In Bayern gilt das Ladenschlussgesetz des Bundes (Bundesladenschlussgesetz — LadSchlG).
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manchen Kammerbezirken kdnnen die Apotheken selbst entscheiden, wann sie am Mit-
tag zwischen 12 Uhr und 15 Uhr fiir jeweils zwei Stunden befreit sein mochten. 32

482. Offenhaltung und Dienstbereitschaft sind nicht deckungsgleich. Apotheken diirfen wah-
rend der allgemeinen Ladenschlusszeiten offengehalten werden und missen in diesen
Zeiten dienstbereit sein. Der Begriff ,,Offenhalten” gehort dem allgemeinen Gewerbe-
recht an und bedeutet, dass der Verkaufsraum betreten oder ein Einkauf getatigt werden
kann. Dienstbereitschaft hingegen ist ein apothekenrechtlicher Begriff und bedeutet,
dass die Apotheke zur sofortigen Arzneimittelversorgung zur Verfligung steht. Die Apo-
theke muss daher betriebsfertig gehalten werden und es muss das notwendige Apothe-
kenpersonal zur Anfertigung und Abgabe von Arzneimitteln anwesend oder doch ohne
Weiteres erreichbar sein. Es geniigt, wenn wahrend der Dienstbereitschaft die dienstha-
bende Person sich in unmittelbarer Nachbarschaft zu den Apothekenbetriebsraumen
aufhalt und jederzeit erreichbar ist. Eine kurze Wartefrist ist dem Kunden zuzumuten. Es
handelt sich hierbei um die sog. Rufbereitschaft. Der Einlass in die Offizin gehort nicht
zur Dienstbereitschaft. Es genligen Vorrichtungen, die eine unverzigliche Abgabe der
Arzneimittel erméglichen, wie beispielsweise eine Durchreiche.

483. Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zustandige Behorde fiir die Dauer
der ortstiblichen SchlieRzeiten, der Mittwochnachmittage, Samstage oder der Betriebs-
ferien und, sofern ein berechtigter Grund vorliegt, auch auRerhalb dieser Zeiten be-
freien, wenn die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit durch eine andere Apotheke, die
sich auch in einer anderen Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist (§ 23 Abs. 2 Apo-
BetrO).

484. Die nach Landesrecht zustandige Verwaltungsbehorde hat fiir eine Gemeinde oder fiir
benachbarte Gemeinden mit mehreren Apotheken anzuordnen, dass wahrend der all-
gemeinen Ladenschlusszeiten3®® abwechselnd ein Teil der Apotheken geschlossen sein
muss.>*® An den geschlossenen Apotheken ist an sichtbarer Stelle ein Aushang anzubrin-
gen, der die zurzeit offenen Apotheken bekannt gibt. Dienstbereitschaft der Apotheken
steht der Offenhaltung gleich.

388 Dazu Ziegler, Juliane, Dienstbereit! Jeder Kammerbezirk regelt den Nacht- und Notdienst anders (06.2012), in:

https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2012/daz-6-2012/dienstbereit.(21.11.2023).

§ 3 Hessisches Ladendffnungsgesetz (HLOG): (1) Verkaufsstellen diirfen an Werktagen fiir den geschiftlichen Verkehr
mit Kundinnen und Kunden von 0 bis 24 Uhr ged6ffnet sein. (2) Verkaufsstellen missen zu folgenden Zeiten fiir den
geschaftlichen Verkehr mit Kundinnen und Kunden geschlossen sein: 1. an Sonn- und Feiertagen, 2. am Griindonners-
tag ab 20 Uhr, 3. am 24. Dezember, wenn dieser Tag auf einen Werktag fallt, ab 14 Uhr und 4. am 31. Dezember, wenn
dieser Tag auf einen Werktag fallt, ab 14 Uhr. Wahrend dieser Zeiten ist auch das Feilhalten von Waren zum Verkauf
an jedermann auRerhalb von Verkaufsstellen verboten. ...“ ,Verkaufsstellen” sind nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 HLOG Laden-
geschafte aller Art, insbesondere Apotheken, Tankstellen, Verkaufseinrichtungen auf Bahnhofen und Flughéfen, La-
dengeschafte von Genossenschaften, von landwirtschaftlichen Betrieben und Hofladen sowie Verkaufsstande und -
buden, Kioske, Basare und dhnliche Einrichtungen, falls in ihnen von einer festen Stelle aus standig Waren zum Verkauf
an jedermann feilgehalten werden”.

3%0 § 4 Abs. 2 HLOG: ,, Abweichend von § 3 Abs. 2 ist die Offnung von Apotheken zur Abgabe von Arznei-, Krankenpflege-,
Sauglingspflege- und Sduglingsnahrmitteln, Medizinprodukten, hygienischen Artikeln sowie Desinfektionsmitteln ge-
stattet. Die Landesapothekerkammer Hessen hat flir Gemeinden oder fiir benachbarte Gemeinden mit mehreren
Apotheken anzuordnen, dass wahrend der Ladenschlusszeiten nach § 3 Abs. 2 abwechselnd ein Teil der Apotheken
geschlossen sein muss. An den geschlossenen Apotheken ist an sichtbarer Stelle ein Aushang anzubringen, der die
zurzeit offenen Apotheken bekannt gibt. Dienstbereitschaft der Apotheken steht der Offenhaltung gleich.”
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Fiir eine Gemeinde mit mehreren 6ffentlichen Apotheken und ebenso fiir benachbarte
Gemeinden mit mehreren 6ffentlichen Apotheken ist ein Turnusdienst einzurichten, der
darin besteht, dass wahrend der allgemeinen Ladenschlusszeiten und dartiber hinaus
abwechselnd nur ein Teil der Apotheken dienstbereit ist. Rechtsgrundlage fiir den Tur-
nusdienst ist § 4 Abs. 2 LSG. Der Turnus ist von der nach Landesrecht zustandigen Be-
horde festzulegen und verbindlich.

In Gemeinden mit nur einer Apotheke und auch fiir eine Apotheke, die der Turnusdienst
trifft, kann auf Antrag Befreiung von der Dienstbereitschaft fiir eine bestimmte Zeit ge-
wahrt werden. Diese Moglichkeit wurde im Interesse der Landapotheker und unter
ihnen insbesondere im Interesse der allein arbeitenden Apothekeninhaber getroffen. So
kommt etwa eine Befreiung flir bestimmte Tagesstunden oder fiir bestimmte Tage in Be-
tracht. Die Befreiung kann von der Behérde mit Auflagen zur Sicherung der Arzneimit-
telversorgung fiir dringende Falle verbunden werden.

XVIIL. Qualititsmanagement (QMS)

Gemal § 2a Abs. 1 ApoBetrO muss der Apothekenleiter ein Qualitdtsmanagementsys-
tem entsprechend Art und Umfang der pharmazeutischen Tatigkeiten betreiben. Mit
dem Qualitdtsmanagementsystem (QMS)*** missen die betrieblichen Abldufe festge-
legt und dokumentiert werden. Das Qualitatsmanagementsystem muss insbesondere
gewahrleisten, dass die Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik herge-
stellt, gepriift und gelagert werden und dass Verwechslungen vermieden werden sowie
eine ausreichende Beratungsleistung erfolgt.?*

Der Apothekenleiter hat im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems dafiir zu sorgen,
dass regelmiRig Selbstinspektionen durch pharmazeutisches Personal zur Uberpriifung
der betrieblichen Abldaufe vorgenommen werden und erforderlichenfalls Korrekturen
vorgenommen werden. Dariiber hinaus sollte die Apotheke an regelmaRigen MaRRnah-
men zu externen Qualitdtsiberprifungen teilnehmen (§ 2a Abs. 2 ApoBetrO). Der Apo-
thekenleiter ist dafiir verantwortlich, dass die Uberpriifungen und die Selbstinspektio-
nen sowie die daraufhin erforderlichenfalls ergriffenen MaRnahmen dokumentiert wer-
den (§ 2a Abs. 2 ApoBetrO). Es ist nicht vorgeschrieben ein externes QMS aufzubauen.
Es kann vielmehr ein eigenes Handbuch erstellt werden. Das Handbuch muss einer Pri-
fung durch den Pharmazierat standhalten.3®

391
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In Kreisen der Apotheker herrscht teilweise eine skeptische Haltung zur Zertifizierung und zu Qualitdtsmanagement-
systemen (QMS). Daher wird diese Abkiirzung nicht selten auch als Quatsch mit SoRe beschrieben.

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV) enthalt in § 2 eine Re-
gelung eines Qualitditsmanagementsystems.

Vgl. pharmad4u. Die Plattform flr Pharmazeuten. Die neuen Regelungen der aktuellen ApoBetrO,
www.pharma4u.de/apotheker/berufspraxis/qms.
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XVIIL Priaqualifizierung

489. Die Leistungserbringer von Hilfsmitteln miissen zur ordnungsgemafen Austbung ihres
Berufes in der Lage sein und alle Anforderungen an die personliche Leistungsfahigkeit
und technische Eignung zu erfiillen. Aus diesem Grund miissen auch die erforderlichen
berufsrechtlichen Voraussetzungen (z. B. Gewerbe- oder Handwerksrecht) beachtet wer-
den. Die Anforderungen an die Leistungserbringer werden in den Empfehlungen des
GKV-Spitzenverbandes gemaR § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V konkretisiert.?** Zunachst wurde
die Einhaltung der Anforderungen im Rahmen der Erteilung von kassenrechtlichen Zu-
lassungen gepriift. Durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG)3** wurde
dieses Prinzip aufgehoben und die Versorgungsberechtigung der Leistungserbringer an
den Abschluss von Vertragen nach § 127 Abs. 1 bis 3 SGB V geknUipft. Die Krankenkassen
miissen nun vor Vertragsabschluss sicherstellen, dass die Voraussetzungen fiir eine aus-
reichende, zweckmaRige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der
Hilfsmittel von den Leistungserbringern erfiillt werden (Eignungskriterien).?®® Um die
zahlreichen individuellen Eignungsprifungen vor jedem Vertragsabschluss i. S. v. § 127
Abs. 1, 2 und 3 SGB V zu vermeiden, wurde die Rechtsgrundlage fiir ein Praqualifizie-
rungsverfahren geschaffen. Seit dem Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Heil-
und Hilfsmittelversorgung (HHVG)3®” im April 2017 ist die Praqualifizierung fiir alle Leis-
tungserbringer, die mit einer Krankenkasse einen Vertrag nach § 127 SGB V schlieSen
wollen, verpflichtend. Lediglich bei einzelvertraglichen Regelungen nach § 127 Abs. 3
SGB V kann eine Krankenkasse im Einzelfall eine individuelle Eignungspriifung durchfiih-
ren.

490. In der Praqualifizierung wird nachgewiesen, ob sich die Apotheke fiir die Versorgung mit
Hilfsmitteln eignet (behindertengerechter Zugang, Beratungsraum etc.). Ist diese Uber-
prifung durch die Praqualifizierungsstelle®® positiv ausgefallen, bekommt die Apotheke
eine Bestatigung, die von jeder Krankenkasse anzuerkennen ist. Das Zertifikat wird je-
weils fiir flinf Jahre ausgestellt, muss aber zweimal nach jeweils 20 Monaten Uberprift
werden. Festgelegt ist dies in § 126 SGB V.

491. Hilfsmittel sind sachliche medizinische Leistungen.?*® Dazu gehdren
. Korperersatzstiicke,

. orthopéadische und andere Hilfsmittel (z. B. Inkontinenz- und Stomaartikel),

394 https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/praequalifizierung.jsp.

395 Text: BGBI. 2007 1, S. 378. Das ,,Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung” (GKV-
WSG) trat am 01.04.2007 in Kraft.
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/praequalifizierung.jsp.

397 BGBI. 20171, S. 778 ff.

398 Auf Grundlage des Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetzes (HHVG) vom 20.04.2017 dirfen nur Praqualifizierungs-
stellen tatig sein, die von der Deutschen Akkreditierungsstelle DAkkS akkreditiert sind. Nach positiver Entscheidung
der Praqualifizierungsstelle erhalten die Leistungserbringer ein Zertifikat, welches von allen Krankenkassen anzuer-
kennen ist. Sie erfiillen damit die Voraussetzung, um Vertragspartner der Krankenkassen zu werden. Bereits fiir 450, -
€ kann eine Erstpraqualifikation durchgefiihrt werden. Die jahrlichen Kosten fiir eine Praqualifikation mit vier Leis-
tungsbereichen betragen beispielsweise ca. 700 €.

399 Siehe: https://www.deutschesapothekenportal.de/rezept-retax/dap-lexikon/hilfsmittel/ (21.11.2023).
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° Seh- und Horhilfen,

° sachliche Mittel oder technische Produkte, die dazu dienen, Arzneimittel oder an-
dere Therapeutika, die zur inneren Anwendung bestimmt sind, in den Kérper zu
bringen (z. B. Spritzen, Inhalationsgeréate, Applikationshilfen).

Von Hilfsmitteln (SGB V: bei Krankheit oder Behinderung) sind Pflegehilfsmittel (SGB XI:
bei Pflege oder zur Linderung von Beschwerden) und Heilmittel (SGB V: personlich zu
erbringende medizinische Leistungen, z. B. physikalische Therapie) abzugrenzen.
Hilfsmittel konnen zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) abgegeben
werden, wenn sie im Einzelfall erforderlich sind*®, um den Erfolg einer Krankenbehand-
lung zu sichern, einer Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen,
eine gesundheitliche Schwachung, die in absehbarer Zeit zu einer Krankheit fihren
wirde, zu beseitigen, einer Gefahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes
entgegenzuwirken, Krankheiten zu verhiiten oder deren Verschlimmerung zu vermeiden
oder eine Pflegebediirftigkeit zu vermeiden.** Hilfsmittel sind dann nicht erstattungsfa-
hig, wenn sie allgemeine Gebrauchsgegenstande des Lebens sind oder von der Verord-
nung zulasten der GKV ausgeschlossen wurden (§ 34 Abs. 4 SGB V, Negativliste)*2. Die
Kostenlbernahme fiir Hilfsmittel durch die gesetzliche Krankenversicherung ist im Re-
gelfall nur méglich, wenn die Produkte im Hilfsmittelverzeichnis*? aufgefiihrt sind.

Die Praqualifizierung ist vielen Apothekern eine weitere biirokratische Last: viel Auf-
wand, sinnlos erscheinender Formalismus und wenig Ertrag in der Hilfsmittelversorgung.

XIX. Hygiene

Die Apothekenbetriebsordnung schreibt in § 4a vor, dass der Apothekenleiter fir das
Personal und die Betriebsraume, die zur Arzneimittelherstellung genutzt werden, geeig-
nete HygienemalRnahmen zu treffen hat, mit denen die mikrobielle Qualitdt des jeweili-
gen Arzneimittels sichergestellt wird. Haufigkeit und Art der Reinigung der Herstellungs-
bereiche oder Herstellungsrdume, deren Desinfektion sowie die hierfiir einzusetzenden
Mittel und Gerdte miissen daher in einem Hygieneplan** festgelegt werden. Auch die

400
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Waihlen die Versicherte Hilfsmittel oder zusatzliche Leistungen, die iber das Mal§ des Notwendigen hinausgehen, ha-
ben sie die Mehrkosten und dadurch bedingte hohere Folgekosten selbst zu tragen (§ 33 Abs. 1 Satz 5 SGB V).
https://www.deutschesapothekenportal.de/rezept-retax/dap-lexikon/hilfsmittel/ (21.11.2023).

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann nach § 34 Abs. 4 SGB V durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis bestim-
men, deren Kosten die Krankenkasse nicht Gibernimmt. Die Rechtsverordnung kann auch bestimmen, inwieweit ge-
ringfligige Kosten der notwendigen Anderung, Instandsetzung und Ersatzbeschaffung sowie der Ausbildung im Ge-
brauch der Hilfsmittel von der Krankenkasse nicht ibernommen werden. Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht fir die Instand-
setzung von Horgerdten und ihre Versorgung mit Batterien bei Versicherten, die das achtzehnte Lebensjahr noch nicht
vollendet haben. Fiir nicht durch Rechtsverordnung nach Satz 1 ausgeschlossene Hilfsmittel bleibt § 92 unberiihrt.
Der GKV-Spitzenverband erstellt gemall § 139 SGB V ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis und als GKV-
Spitzenverband der Pflegekassen als Anlage dazu ein Pflegehilfsmittelverzeichnis. In dem Verzeichnis sind die von der
Leistungspflicht der Kranken- und Pflegekassen umfassten Hilfsmittel aufgefiihrt.

Vorlagen fiir Hygienepldne gibt es in den Leitlinien und Arbeitshilfen der Bundesapothekerkammer (BAK) auf der Web-
site der ABDA. Von der Gesellschaft fiir Dermopharmazie gibt es einen Hygieneleitfaden fiir Apotheken zur Herstellung
von nicht sterilen pharmazeutischen Zubereitungen. Besonders vorsichtig hat man bei der Herstellung von Parenter-
alia (sterile Zubereitungen, die zur Injektion, Infusion oder Implantation in den menschlichen oder tierischen Kérper
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Durchfiihrung der MaBnahmen miissen dokumentiert werden. Dariiber hinaus miissen
Festlegungen Uber hygienisches Verhalten am Arbeitsplatz und zur Schutzkleidung des
Personals getroffen werden.

495. Die Bundesapothekerkammer hat Empfehlungen zum Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen und biologischen Arbeitsstoffen erarbeitet. Bestimmte Tatigkeiten in der
Rezeptur, im Labor, mit brand- und explosionsgefdhrlichen Stoffen sowie die Durchfiih-
rung der Blutuntersuchungen und das Verhalten wihrend einer Influenzapandemie
werden beschrieben und entsprechende SchutzmaRnahmen empfohlen.*s Rechtliche
Bindung besteht nicht.

496. Da auch bei der Reinigung und Desinfektion in der Apotheke Gefahrstoffe eingesetzt
werden, sind auch in diesem Bereich ein Gefahrstoffverzeichnis, eine Gefahrdungsbeur-
teilung und die Unterweisung der Mitarbeiter anhand der Betriebsanweisungen erfor-
derlich. Die Bundesapothekerkammer hat aber keine speziellen Empfehlungen zum Ar-
beitsschutz beim Umgang mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln herausgegeben,
sondern verweist in diesem Zusammenhang auf die zahlreichen Dokumente und Arbeits-
hilfen der Berufsgenossenschaft fir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) und
der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV).

§ 7. Staatliche Apothekeniiberwachung

I. Allgemein

497. Apotheken werden, obwohl sie Privatbetriebe sind, wegen ihrer 6ffentlichen Aufgabe
von staatlichen Behdrden iiberwacht. Eine solche Uberwachung ist keine Besonderheit
des Apothekenrechts, sondern auch in vielen anderen Fallen tblich, in denen Privatbe-
triebe 6ffentliche Aufgaben erfiillen. Ansatz fiir die staatliche Uberwachung der Apothe-
ken war bisher der Apothekenbetrieb als solcher, jetzt sind es vordergriindig die Arznei-
mittel. Dementsprechend gelten die folgenden Bestimmungen grundsatzlich fir alle Be-
triebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt
oder in den Verkehr gebracht werden, so fiir Hersteller- und GroRhandelsbetriebe.

498. Die Uberwachung liegt im offentlichen Interesse. Neben den Apothekerkammern ob-
liegt auch den Landesbehorden die 6ffentliche Aufgabe der Aufsicht. Zwischen aufsicht-
lichen Aufgaben und staatlicher Apothekeniiberwachung ist also zu unterscheiden.

499. Fir die Auslegung des Umfangs der Aufgaben ist der Zweck der Vorschriften des Arznei-
mittelverkehrsrechts entscheidend, namlich die Gewahrleistung der Arzneimittelsicher-
heit als Auspriagung des Schutzes der privaten und éffentlichen Gesundheit. Die Uber-
wachung erfolgt insbesondere durch Betriebsbesichtigungen und Arzneimittelproben,

bestimmt sind) und Augentropfen zu sein sowie bei Untersuchungen, bei denen die Mitarbeiter mit Patientenblut in
Kontakt kommen. Hier gelten besonders strenge Anforderungen.

Empfehlungen der BAK zu ArbeitsschutzmaBnahmen, https://www.abda.de/fuer-apotheker/arbeitsschutz/arbeits-
schutzmassnahmen/ (23.11.2023).
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die regelmaRig erfolgen sollen. Dies geht auch aus Art. 26 der Richtlinie 75/319/EWG406
hervor. Von besonderer Bedeutung sind dabei die Uberwachungsaufgaben gegeniiber
den Betrieben, Einrichtungen oder Personen, die Arzneimittel entwickeln, klinisch pri-
fen oder herstellen (§ 64 Abs. 1 S. 1 AMG). Die Landesiiberwachungsbehdrden nehmen
daneben weitere Aufgaben wahr, die ihnen durch die AMGVwV zugewiesen sind.

Der Uberwachungsauftrag ist in § 64 Abs. 3 AMG und § 19 Abs. 1 S. 3 BtMG festgelegt
und ist weitreichend, da er nicht nur den Verkehr mit Arzneimitteln, sondern daneben
auch die Werbung auf dem Gebiet des Heil- und Apothekenwesens umfasst. Die zustan-
dige Uberwachungsbehérde hat sich im Einzelnen davon zu iiberzeugen, dass die Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln einschlieflich Betaubungsmitteln, Gber die
Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens und lber das Apothekenwesen beim Betrieb
der einzelnen Apotheke eingehalten werden. Angelegenheiten, die zwar den Betrieb ei-
ner Apotheke berlhren, aber nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit der Ordnungs-
maRigkeit der Arzneimittelversorgung stehen, liegen daher bereits von der Aufgaben-
stellung her betrachtet auBerhalb der staatlichen Apothekeniberwachung, wie dies
etwa bei Steuerfragen, Auswahl des pharmazeutischen Personals oder Betriebswirt-
schaftlichkeit der Fall ist. Die Mittel staatlicher Aufsicht (iber den ordnungsgemalen Be-
trieb der Apotheken einschlieBlich Krankenhaus- und Zweigapotheken entsprechen da-
mit im Wesentlichen denen der staatlichen Aufsicht im Rahmen des Lebensmittelrechts.

Die Aufsicht erstreckt sich auf die 6ffentlichen Apotheken einschlielilich Filialapotheken,
Krankenhaus-, Zweig- und Notapotheken sowie auf alle Arten von Abgabestellen und so-
genannten Schiffsapotheken.

Auch Bundeswehrapotheken sind der Uberwachung unterstellt. Allerdings wird wegen
des Vorrangs militirischer Gegebenheiten die Uberwachung von der Bundeswehr selbst
geregelt. Genauso verhalt es sich flr Arzneimittelversorgungsstellen der Bundespolizei
und der Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz. Die Uberwachung der Arzneimit-
telversorgungsstellen der Bereitschaftspolizei der Lander ist landesrechtlich geordnet.

Der Uberwachung unterliegen alle Betriebsrdume und sonstige Betriebseinrichtungen
nach § 64 Abs. 4 Nr. 1 AMG, die tatsachlich dem Apothekenbetrieb dienen. Es wird dem-
zufolge nicht bertlicksichtigt, ob der einzelne Raum in der Betriebserlaubnisurkunde ge-
nannt oder ob der einzelne Einrichtungsgegenstand zu den in der ApoBetrO vorgeschrie-
benen Gegenstdanden gehort.

Ohne Bedeutung ist, ob die Apotheke legal oder illegal betrieben wird, ob sie bereits
abgenommen ist oder ob der, der (iber die Arzneimittel verfiigt, Eigentlimer oder sonst
zivilrechtlich verfiigungsberechtigt ist. Entscheidend ist vielmehr, dass tatsachlich Arz-
neimittel an Verbraucher abgegeben werden.

Den Apothekenkammern eines jeden Landes obliegen aufsichtliche Aufgaben, wozu
insbesondere die Uberwachung von Kammerangehérigen bei der Erfillung der

406

Zweite Richtlinie des Rates vom 20.05.1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Gber Arzneispe-
zialitaten;
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31975L0319:DE:HTML.
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Berufspflichten gehdrt. Ziel von Apothekerkammern ist im Wesentlichen die Unterstiit-
zung des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes sowie die Gewahrleistung der Qualitatssiche-
rung des Gesundheitswesens. Fir diese aufsichtlichen Aufgaben gelten ausschlieflich
die landesrechtlichen Gesetze liber die Apothekenkammern.

II. Formale Voraussetzungen

1. ZUSTANDIGKEIT

506. Die staatliche Apothekeniiberwachung, die urspriinglich auf Landesrecht beruhte, er-
hielt in den §§ 18 und 19 ApoG a. F. eine bundesrechtliche und damit einheitliche
Rechtsgrundlage. 1978 wurde diese aber wieder aulSer Kraft gesetzt und durch die Neu-
regelung der Apothekeniliberwachung in den §§ 64 bis 69 AMG ersetzt. Dazu kommt § 19
BtMG (iber die Uberwachung des Betdubungsmittelverkehrs und die allgemeine Verwal-
tungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes vom 29. Marz 200647,

507. Die fiir die Apothekenbesichtigung zustindigen Uberwachungsbehorden sind landes-
rechtlich bestimmt und demnach grundsatzlich Landesbehdérden, da fiir Ausfiihrung von
Bundesgesetzen grundsatzlich die Lander zustandig sind (Art. 83 GG). Fiir die Wahrneh-
mung der Aufgaben nach §§ 64 — 69 AMG sind die Uberwachungsbehérden zustindig,
in dem die iberwachungspflichtige Apotheke ihren Sitz hat.*® RegelmaRig sind unter den
Landesaufsichtsbehérden die hoheren Verwaltungsbehodrden (Regierungsprasidien) zu
verstehen, die zudem hoéhere Gesundheitsbehoérden sind. Mit Errichtung des Hessischen
Landesamtes fiir Gesundheit und Pflege (HLfGP) zum 1. Januar 2023 &ndern sich Zu-
standigkeiten u.a. in der Apothekeniiberwachung. Von der Umstrukturierung betroffen
sind auch die Dezernate Pharmazie, Dezernat Il 23.1 und Dezernat Il 23.2 des Regierungs-
prasidiums Darmstadt. Somit wird ab 1. Januar 2023 das HLfGP die fiir Hessen zustandige
Uberwachungsbehérde sein. Damit einher gehen auch Anderungen der Kontaktdaten
fir die Arzneimitteliiberwachung, die zukiinftig in Abteilung V (Pharmazie) des Hessi-
schen Landesamts fiir Gesundheit und Pflege geblindelt werden. In Bremen, Hamburg,
Berlin und im Saarland sind etwa die Obersten Landesgesundheitsbehorden zustandig;
in Bayern sind dies seit 1. November 1970 die unteren Verwaltungsbehdérden, nament-
lich Landratsamter, kreisfreie Stadte.

508. Besichtigungsorgane sind in der Regel ein Vertreter des Regierungsprasidiums, ein Phar-
maziedezernent und der Pharmazierat. Der Pharmaziedezernent ist beamteter Apothe-
ker (Regierungspharmaziedirektor, Regierungspharmazierat). Er lbt seine Tatigkeit un-
mittelbar im Namen des Regierungsprasidiums aus und tGbernimmt damit dessen Ho-
heitsbefugnisse. In einigen Bundeslandern steht ihm der ehrenamtliche Pharmazierat
zur Seite, sofern dieser ein ehrenamtlich tatiger Apothekenleiter ist und als Sachverstan-
diger mitwirkt. Er wird nach Anhoérung oder auf Vorschlag der Landesapothekerkammer

407 Bundesanzeiger 2006, S. 2287.

408 Soweit sich im Rahmen der staatlichen Apothekenaufsicht AufsichtsmaRnahmen auf lebensmittel-, gewerbe-, feuer-
und bauaufsichtliche Probleme erstrecken oder berufsgenossenschaftliche sowie steuerrechtliche Fragen zum Gegen-
stand haben, ist die Aufsicht besonderen fachkundigen Aufsichtsbehorden tibertragen.
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vom Regierungsprasidium dazu berufen. Wird er als Sachverstandiger von der zustandi-
gen Behdrde mit der Durchfiihrung der Uberwachung einer Apotheke beauftragt, so ist
er zugleich Reprisentant der Behorde. Er kann daher AuBerungen des betroffenen Apo-
thekers auch zu einer zu erwartenden aufsichtlichen Anordnung der Behorde entgegen-
nehmen.

Fiir eine sorgfiltige Wahrnehmung der Uberwachungsaufgaben miissen Uberwachungs-
beh6rden und Beauftragte mit den notwendigen sachlichen und personellen Mitteln
ausgestattet sowie unabhangig sein. Daher bestimmt § 64 Abs. 2 Satz 1 AMG, dass die
konkret mit der Uberwachung beauftragten Personen hauptberuflich téitig sein miissen.
Damit sollen Interessenkollisionen fiir nebenberuflich Tatige vermieden werden. Eine
besondere Sachkenntnis in Form einer Ausbildung oder bestimmter Vorkenntnisse ist
nicht vorgeschrieben. Jedoch bestimmt § 8 Abs. 1 AMGVwV, dass eine ,erforderliche
Sachkenntnis” vorzuweisen ist. In der Regel wird diese durch die Approbation als Apo-
theker erbracht.

Die Uberwachung von Apotheken beziehungsweise Arzneimitteln, die keiner Herstel-
lungserlaubnis im Sinne von § 13 AMG bedirfen, kann delegiert werden. So sind Apo-
theken zur Abgabe der von ihnen angefertigten Wochenblister®® im Rahmen der Heim-
versorgung nach § 12 a ApoG befugt, ohne dass sie hierfiir eine Herstellungserlaubnis
oder einer arzneimittelrechtlichen Zulassung bedrften.*® Hierfiir kann dann eine Kon-
trollabgabe erfolgen. In diesem Fall ist eine Uberwachungstatigkeit durch im Nebenberuf
Tatige gestattet. Es erfolgt die Uberwachung in der Regel durch die nach Anhérung der
Apothekerkammer berufenen Pharmazierate, die Ehrenbeamte sind.

Die Uberwachung von Herstellungsbetrieben hingegen soll durch Personen, die eine
einschlagige mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einem Herstellungsbetrieb vor-
weisen kdnnen, erfolgen. Dariiber hinaus sollen die mit der Uberwachung beauftragten
Personen Kenntnisse auf dem Gebiet des offentlichen Gesundheits- und Veterinarwe-
sens haben und Einblicke im Arzneimittel-, Apotheken- und Heilmittelwerberecht mit-
bringen. Daneben kann die zustandige Behorde Sachverstandige beiziehen. Dies wird vor
allem dann der Fall sein, wenn Spezialkenntnisse erforderlich sind. Die der Beiziehung
zugrundeliegenden Sachverstandige konnen Arzneimitteluntersuchungsstellen der Lan-
der, der Bundesoberbehorden sowie Hochschulen und wissenschaftliche Institute und
Forschungseinrichtungen sein.

2. VERFAHREN

Das Verfahren der Apothekeniiberwachung ist in den §§ 64 bis 69 AMG geregelt. Hinzu
kommen §§19 ff. Betdubungsmittelgesetz (BtMG)*! fiir die Uberwachung des

409

410
411

Der Begriff Blister (engl.: Beule, Blase) bezeichnet in der Verpackungsindustrie eine Sichtverpackung. Bei Tabletten-
verpackungen konnen die Tabletten durch eine Riickwand aus Aluminium gedriickt werden.

OVG Lineburg, Urteil v. 16.05.2006, Az. 11 LC 265/05.

Das Betdubungsmittelgesetz (BtMG), ehemals Opiumgesetz, regelt den generellen Umgang mit Betdubungsmitteln.
Welche Stoffe und Zubereitungen vom Betdaubungsmittelgesetz erfasst werden, lasst sich den Anlagen | bis Ill des
Gesetzes entnehmen (§ 1 Abs. 1 BtMG).

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)


https://de.wikipedia.org/wiki/Englische_Sprache
https://de.wikipedia.org/wiki/Opiumgesetz
https://de.wikipedia.org/wiki/Bet%C3%A4ubungsmittel

4. Kapitel Apotheken 153
§ 7 Staatliche Apothekeniberwachung

Betaubungsmittelverkehrs und die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung
des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV), die mehrere Bestimmungen hinsichtlich der Uber-
wachung enthalt. Darlber hinaus gilt die Beachtung aller Vorschriften, die auf der
Grundlage des AMG ergangen sind.*'? Insbesondere muss § 28 Abs. 1 LVwV{G Berlick-
sichtigung finden. Nach dieser Vorschrift ist, bevor ein Verwaltungsakt erlassen wird, der
in Rechte eines Beteiligten eingreift, dem Beteiligten Gelegenheit zu geben, sich zu den
fir die Entscheidung erheblichen Tatsachen zu duRern (Anhorungsrecht). Entschei-
dungserheblich sind dabei die Tatsachen, die der Pharmazierat bei der Besichtigung der
Apotheke feststellte, ferner die Wertung, dass diese tatsachlichen Umstande als Ver-
stoRe gegen das geltende Apothekenrecht anzusehen und daher zu beanstanden seien
und schlieRlich das Inaussichtstellen, dass die Behdrde dies nicht hinnehmen, sondern
die Behebung der Missstande anordnen werde.*2 Die Gelegenheit der AuBerung gibt bei
Apothekeniiberwachungen der Pharmazierat als Reprasentant des Regierungsprasidi-
ums. Dem Apothekenleiter selbst muss dazu ausreichend Gelegenheit zur AuRerung ein-
geraumt werden. Dies ist vor allem dann der Fall, wenn er bei der Besichtigung person-
lich anwesend ist und der Pharmazierat etwa einzelne Beanstandungen mit ihm ausfiihr-
lich erortert. AuBerdem ist den Apothekern bekannt, dass der Visitation ein schriftlicher
Bescheid des Regierungsprasidiums nachfolgt, so dass er sich auch diesem gegeniiber
noch dullern kénnte.

513. Wie im Lebensmittelrecht, so korrespondieren auch im Apothekenrecht mit den Befug-
nissen staatlicher Aufsicht Duldungs- und Mitwirkungspflichten* der Erlaubnisinhaber
und Verwalter von Apotheken und Zweigapotheken sowie der Apotheker, die in Kran-
kenhausapotheken angestellt sind. Der Leiter der Apotheke ist bei der Uberwachung da-
her nicht nur zur Akzeptanz, sondern dariiber hinaus verpflichtet, den bei der Uberwa-
chung tatigen Personen die Erflllung ihrer Aufgaben auf Verlangen zu erméglichen und
zu unterstltzen. Dabei handelt es sich nicht nur um eine besondere Pflicht des Apothe-
kenleiters. Auch Inhaber anderer Betriebe, die dem offentlichen Interesse der behordli-
chen Uberwachung unterliegen, sind zu einer solchen Mitwirkung und Unterstiitzung
verpflichtet. Die Mitwirkungspflicht des Apothekenleiters im Einzelnen erstreckt sich ge-
maRk § 66 AMG auf die Bezeichnung der Rdume und Beférderungsmittel, das Offnen der
Rdaume, Behalter und Behaltnisse, die Erteilung von Auskiinften sowie auf die Ermogli-
chung oder Aushandigung der Probenahme. Daneben kommen weitere Mitwirkungs-
handlungen in Betracht, wenn diese notwendig sind, bestimmte KontrollmalRnahmen zu
ermoglichen. Dies kdnnte etwa die Vorlage der Betriebserlaubnis und Abnahmebeschei-
nigung oder das Zurverfligungstellen eines Platzes zur Fertigstellung der amtlichen Nie-
derschrift sein. Ein Verstol} gegen die mit § 64 Abs. 4 Nr. 3 AMG korrelierenden Mitwir-
kungs- und Duldungspflichten wird nach § 97 Abs. 2 Nr. 26 AMG geahndet.

412 RechtsVO, wie etwa ApothekenpflichtVO, VerschreibungsVO, Verwaltungsvorschriften — Arzneimittelprifrichtlinien,

Stufenplan, AMGVwYV —, Einzelakte — Anordnung von Auflagen, Herstellungserlaubnis -, Richtlinien und alle sonstigen
bundes- oder landesrechtlichen Regeln — zum Beispiel Verordnung liber die Zustdndigkeiten im Arzneimittelwesen.

413 Vgl. Sachs. OVG, Beschluss v. 11.10.1993, Az. 1§ 202/93 = NVwZ-RR 1994, 551 f.
414 OVG Nordrhein-Westfalen, Beschluss v. 24.01.2003, Az. 13 A 451/0 = OVG Nordrhein-Westfalen, MedR 2004, S. 394.
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Ein Apotheker unterliegt den allgemeinen Anzeigepflichten des § 67 Abs. 1 AMG und
zwar auch dann, wenn er neben seinem Apothekenbetrieb eine weitere Tatigkeit als
GroBRhdndler mit Arzneimitteln ausiibt.*** Ebenfalls kann eine Anzeigepflicht bestehen,
wenn unbehandelte oder grob vorbehandelte chinesische Pflanzenteile, die in der chi-
nesischen Medizin zu Heilzwecken Verwendung finden, eingefiihrt werden und mit
ihnen Handel betrieben wird.** Die Zweckbestimmung als Arzneimittel im Sinne von § 2
AMG erhalten sie erst dann, wenn mehrere unterschiedliche Pflanzenteile in der Apo-
theke aufgrund arztlicher Verordnung gezielt zusammengestellt und vermischt werden.
Die den Adressaten der Uberwachung obliegenden Anzeigepflichten sind tatigkeits-,
nicht risikobezogen. Die zustandige Behorde soll tGber prinzipiell gefahrliche Tatigkeiten
unterrichtet werden, um von ihren informatorischen Befugnissen Gebrauch machen zu
konnen. Das Verlangen der Anzeige erfordert eine Anzeigepflicht der Tatigkeiten, nicht
aber eine positive Aussage dariber, dass solche Tatigkeiten nicht vorgenommen werden.
Liegt keine Anzeige vor, ist daraus jedenfalls nicht zu schlieRen, dass die entsprechende
Person sich rechtswidrig verhalt.

3. FORM

Der Pharmazierat hat tGber die Besichtigung eine Niederschrift anzufertigen. § 4 Abs. 7
AMG-Verwaltungsvorschrift (AMGVwV) ordnet demzufolge an, dass der Verlauf und das
Ergebnis der Besichtigung in der Niederschrift festgehalten werden. lhr ist eine Zusam-
menstellung der festgestellten Beanstandungen beigefligt. In dieser haben alle wesent-
lichen Feststellungen der Besichtigung einzuflieRen. Sie beziehen sich insbesondere auf
etwaige Mangel und Beanstandungen. Gesichtspunkte wie Betriebsvoraussetzungen,
Raume, Personal, Hygiene, Qualitatskontrolle, Lagerung, Verpackung, Vertrieb oder Do-
kumentation kénnen dabei unter anderem Berlicksichtigung finden.*"” In solchen Fallen
befindet sich die Apotheke dann nicht in einem ordnungsmaRigen Zustand. Zudem ist in
der Niederschrift aufzufiihren, welche wesentlichen Beanstandungen und Mangel be-
reits wahrend der Besichtigung behoben werden konnten. Hierin sind auch ,Fristen zur
Erledigung” — also Beseitigung der Missstande — zu vermerken. Ziel ist dabei die Etablie-
rung einer wieder zu erlangenden ordnungsgemalien Apotheke.

Erhebt der Apothekenleiter Einwendungen gegen den Inhalt der Niederschrift, so sind
diese mit entsprechender Begriindung aufzunehmen. Es ist nicht vorgeschrieben, dass
der Apothekenleiter die Niederschrift mitunterschreiben muss. Unterschreibt er aber,
dann erkennt er damit die tatsachlich getroffenen Feststellungen an, die die Nieder-
schrift enthalt. Seine Unterschrift bedeutet aber grundsatzlich nicht den Verzicht auf
Rechtsschutz. Der Apothekenleiter zeichnet dies seinerseits gegen und erhalt eine Aus-
fertigung.

415
416
417

OLG Dresden, Beschluss v. 03.03.2004, Ss (OWi) 672/03.
OVG Niedersachsen, Urteil v. 24.10.2002, Az. 11 LC 207/02 = ZLR 2003, S. 371.
Vgl. zum Beispiel VGH Baden-Wurttemberg, Urteil v. 12.11.2002, Az. 9 S 82/02.
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I11. Befugnisse

1. APOTHEKENBESICHTIGUNG

517. Die Apothekenbesichtigung dient der Uberpriifung des gesamten Zustands der Apo-
theke, ihres Warenbestands und der Betriebsabldaufe. Gemall § 64 Abs. 3a-3j AMG sind
die Uberwachungsbehérden verpflichtet, solche Besichtigungen vorzunehmen. Routi-
nemalige Inspektionen nach § 64 Abs. 3 AMG sind grundsatzlich nach einem im Voraus
festgelegten Plan (Inspektionsplan) durchzufiihren. Uber den Inspektionsplan werden
die zu beteiligenden Behorden rechtzeitig informiert (§ 4 Abs. 3 AMG-Verwaltungsvor-
schrift [AMGVwV]). Das Arzneimittelgesetz erlaubt der Uberwachungsbehérde das Be-
treten der Betriebsraume wahrend der Geschaftszeit, auch von Wohnraumen, soweit sie
dem Apothekenbetrieb dienen, der Inaugenscheinnahme der Raume und ihrer Einrich-
tungsgegenstande, der Gerate, Arzneimittel und sonstigen Warenvorrate sowie Be-
obachtung von Betriebsvorgidngen, Uberpriifung der Arbeitsaufteilung etwa zwischen
PTA und PKA und des Verkehrs mit den Arzten oder den Krankenhiusern. § 64 Abs. 4 Nr.
3 AMG verpflichtet die untersuchten Unternehmen erganzend zur Auskunftserteilung.
Das Auskunftsverlangen kann sich dabei auf alle Betriebsangelegenheiten, die durch die
bloRe Inaugenscheinnahme nicht restlos erkennbar werden, insbesondere tber alle Vor-
gange, die unmittelbar Arzneimittel anbelangen, erstrecken. Dies betrifft etwa die Zu-
sammenarbeit mit dem Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker oder das Verfahren
mit Arzneimitteln nach Eintritt des Verfallsdatums. Auskunftspflichtig Gber die maRgeb-
lichen betrieblichen Vorgange sind ansonsten die gesetzlichen Vertreter und Inhaber der
Betriebe. Dieses Auskunftsverlangen findet allerdings seine Grenze in § 64 Abs. 5 AMG.
Hiernach kann der zur Auskunft verpflichtete Apotheker entsprechend einem allgemei-
nen Rechtssatz die Auskunft zu solchen Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn
selbst oder seine Angehorigen der Gefahr von strafrechtlicher Verfolgung oder eines
Ordnungswidrigkeitsverfahrens aussetzen wiirde. Das Auskunftsverweigerungsrecht
l4sst die im Ubrigen bestehenden Einsichts- und Untersuchungsrechte der Behérde so-
wie die damit einhergehenden Duldungs- und Mitwirkungspflichten unberihrt. Das Arz-
neimittelgesetz erlaubt die Biichereinsicht, und zwar in die Blicher, deren Flihrung apo-
thekenrechtlich relevant ist, wie etwa die Herstellungsprotokolle fiir die Defektur, die
Betdaubungsmittelkartei und alle sonstigen Unterlagen (iber Herstellung, Priifung, Lage-
rung, Verpackung, Inverkehrbringung und sonstigem Verbleib der Arzneimittel.

518. Uber den Verlauf und das Ergebnis der Besichtigung ist — wie bereits erwihnt — eine
Niederschrift anzufertigen, die alle wesentlichen Feststellungen der Besichtigung ent-
halt, insbesondere Mangel und Beanstandungen sowie MaBnahmen und Hinweise und
insbesondere, welche wesentliche Beanstandungen oder Méangel bereits wiahrend der
Besichtigung behoben werden konnten (§ 4 Abs. 7 AMGVwV). Erhebt der Apothekenlei-
ter Einwendungen gegen den Inhalt der Niederschrift, so sind auch diese aufzunehmen.

519. Liegen wesentliche Beanstandungen vor, die wahrend der Besichtigung nicht sofort aus-
geraumt werden konnen, erteilt die Behorde einen schriftlichen Bescheid mit der
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Aufforderung, die festgestellten Mangel innerhalb einer bestimmten Frist abzustel-
len.*® Die Behorde entscheidet auch darlber, ob und inwieweit die vorlaufigen Anord-
nungen aufrechterhalten werden. Adressat des Bescheids ist der Apothekenleiter, da er
der Verantwortliche ist, der den Anordnungen fristgerecht zu entsprechen hat.

Vorlaufige Anordnungen konnen verhangt werden, soweit dies zur Verhlitung dringen-
der Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung geboten ist. So kann etwa ein
veraltetes Arzneimittel aus der Apotheke entfernt werden. GemaR § 64 Abs. 4 Nr. 4 AMG
kann auch die vorlaufige SchlieBung der Apotheke angeordnet werden. Die hierdurch
eroffneten Befugnisse haben die Behdrden nach pflichtgemalRem Ermessen auszuliben.

Wer einer vollziehbaren Anordnung zuwiderhandelt, begeht eine Ordnungswidrigkeit
nach § 97 Abs. 2 Nr. 25 AMG.

Die gemalR § 64 Abs. 4 AMG den Uberwachungsbehérden zustehenden Befugnisse kén-
nen mittels Verwaltungszwangs durchgesetzt werden, wenn sich der jeweilige Adressat
der behordlichen Anordnung oder Verfligung widersetzt. Die Vollziehbarkeit setzt vo-
raus, dass die jeweilige behordliche MalRnahme unanfechtbar geworden ist oder aber
der Sofortvollzug angeordnet wurde. Dies kann bei Gefahr im Verzug der Fall sein, so
dass Rechtsmittel keine aufschiebende Wirkung haben. Die im Einzelnen angeordneten
MaRnahmen stellen Verwaltungsakte nach § 35 VwVfG dar. Grundsatzlich haben die
hiergegen eingelegten Rechtsmittel aufschiebende Wirkung (§ 80 Abs. 1 Satz 1 VwGO).
Wurde Sofortvollzug (etwa nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 VwGO) angeordnet, ist dies ausnahms-
weise nicht so. In diesem Fall kommt die Stellung eines Antrags nach § 80 Abs. 5 VwWGO
zur Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung in Betracht.

2. PROBENAHME

Neben der Besichtigung hat die Behorde die Befugnis der Probenahme (§ 65 AMG)*®°,
Sie besteht darin, dass die Uberwachungsorgane aus dem Arzneimittelbestand der Apo-
theke nach ihrer Wahl Proben zum Zweck der Untersuchung fordern und selbst entneh-
men. Proben kdnnen anldsslich einer Apothekenbesichtigung oder aber auch als selb-
standige UberwachungsmaRnahme (sogenanntes offenes Probeziehen) genommen wer-
den.

§ 5 Abs. 1 AMGVwV bestimmt, dass die fir die Arzneimitteliiberwachung und -untersu-
chung zustandigen Behorden einen Probenplan aufzustellen haben, der die routinema-
Rige Entnahme von Proben regelt. Innerhalb von fiinf Jahren soll mindestens einmal eine
amtliche Probe gezogen und untersucht werden. Von der Ziehung planmaRiger Proben,
sogenannte Planproben, sind die aulRerplanméaRigen Proben zu unterscheiden. Sie wer-
den auRerhalb des Probenplans nur bei Verdacht auf Mangel genommen. Erst wenn ein
konkreter Verdacht auf Mangel besteht, sind Verdachtsproben zu ziehen und zu

418
419

So VGH Baden-Wirttemberg, Urteil v. 12.11.2002, 9 S 82/02; BVerwG, Urteil v. 27.02.1986, Az. 3 C 21/85.

Vgl. dazu beispielsweise Richtlinie des Landes Hessen fiir die Entnahme, Untersuchung und Beurteilung von Proben
nach § 65 AMG, Staatsanzeiger 29/1985 v. 22.07.1985, S. 1348; abgedruckt auch bei Oeser, Walter/Sander, Axel,
Pharma-Betriebsverordnung: Grundregeln fur die Herstellung von Arzneimitteln (GMP), Kommentar Stand: 8/1991, C
13.
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untersuchen. Das Ergebnis ist der zustandigen Behorde mitzuteilen, die den Unterneh-
mer anschlieRend unterrichtet.

525. Uber diese Entnahme wird dem Apothekenleiter eine Empfangsbescheinigung erteilt
und er erhalt eine angemessene Entschadigung. Der Apothekenleiter hat daraufhin ei-
nen Rechtsanspruch auf eine Gegenprobe, das heilst ein Teil der Probe wird amtlich ver-
schlossen oder versiegelt zurlickgelassen und mit dem Datum versehen. Grund hierfir
ist, dass der Apothekenleiter, der Zweifel am Untersuchungsergebnis hat, selbst eine Un-
tersuchung vornehmen oder durch einen amtlich bestellten Sachverstandigen seines
Vertrauens vornehmen lassen kann.

526. Die Kosten der Probenuntersuchung hat der Betreffende zunachst nicht zu tragen.
SchlieRt sich an die Probenahme ein Ordnungswidrigkeiten- oder gar Strafverfahren an,
so ist im Rahmen der in diesem Verfahren zu treffenden Kostenentscheidung auch liber
die Kosten der Probenuntersuchung zu entscheiden.

3. SCHLIERUNG DER APOTHEKE

527. Der férmliche Bescheid der Uberwachungsbehérde kann auch die SchlieRung der Apo-
theke beinhalten.*? Rechtgrundlage ist die Generalklausel des § 64 AMG, die die Art der
AbhilfemalRnahmen in das pflichtgemaRe behordliche Ermessen stellt. Die SchlieBung
darf aber nur angeordnet werden, wenn diese Mallnahme notwendig ist, wenn also der
Gefahrenstand auf andere Weise nicht behoben werden kann.

4. APOTHEKEN-ZWANGSVERWALTER

528. Die behordliche Abhilfemallnahme kann auch in der Bestellung eines Apotheken-
Zwangsverwalters bestehen, da auch eine solche MaRnahme durch die Generalklausel
des § 64 AMG gedeckt ist. Der Verwalter benétigt die Genehmigung gemald § 13 ApoG
und kann zwdlf Monate lang tatig sein.

5. PFLICHTEN DER BETEILIGTEN

529. Der Apothekenleiter muss die UberwachungsmaRnahme dulden. Er ist dariiber hinaus
verpflichtet, die in der Uberwachung titigen Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben
auf Verlangen zu unterstiitzen. Zu einer solchen Mitwirkung und Unterstitzung sind
auch die Inhaber anderer Betriebe verpflichtet, die dem 6ffentlichen Interesse der be-
hérdlichen Uberwachung unterliegen, wie etwa Betriebe der pharmazeutischen Indust-
rie, des GroBhandels und alle Arten von Gaststadtten. Die Mitwirkungspflicht des Apothe-
kenleiters ergibt sich aus § 66 AMG.

530. Die mit der Apothekenbesichtigung beauftragten Personen diirfen die durch die Besich-
tigung erhaltenen Kenntnisse von Betriebsgeheimnissen nicht weitererzdhlen. Sie sind
daher im Interesse des Apothekeninhabers einer weitreichenden strafrechtlich gesicher-
ten Amtsverschwiegenheitspflicht gemaB §§ 203 bis 205 StGB unterworfen. Die

420 Beispiele fur ApothekenschlieBung: BVerfG, 13.08.2003, Az. 1 BvR 1594/03; VG Hamburg, Beschluss v. 29.07.1999, Az.
5 VG 2509/99; OVG Saarland, Beschluss v. 26.09.2006, Az. 3 W 14/06.
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Schweigepflicht der Amtspersonen ist das Gegenstlick zur Wahrung des Berufsgeheim-
nisses durch den Apotheker.

6. RECHTSSCHUTZ DES APOTHEKERS

Bei jeder behordlichen MaBnahme, die im Vollzug der apotheken- und arzneimittelrecht-
lichen Bestimmungen getroffen wird, kann ein berechtigtes Interesse des Betroffenen,
im vorliegenden Zusammenhang insbesondere des Apothekers, bestehen, nachpriifen
zu lassen, ob die MaRnahme rechtmaRig ist.

Eine Nachprifung kann von Amts wegen eingeleitet werden, sie kann aber auch ent-
sprechend dem rechtsstaatlichen Paritatsprinzip von dem Betroffenen selbst ausgehen.
Zu diesem Zweck stehen dem Betroffenen ganz bestimmte Rechtsbehelfe zur Verfligung,
die sich nicht dem ApoG, dem AMG, dem BtMG oder dem sonstigen Apotheken- und
Arzneimittelrecht entnehmen lassen, sondern dem allgemeinen Verwaltungsrecht.

Bei Besichtigung, Probenahme und allen anderen Uberwachungstitigkeiten der Behérde
handelt es sich um Eingriffsakte, also Verwaltungsakte im Sinne von § 35 VwV{G. Diese
Akte mussen so getroffen und durchgefiihrt werden, dass Apothekenleiter und Apothe-
kenbetrieb moglichst wenig beeintrachtigt werden, es darf etwa keine Beanstandung in
Anwesenheit des Personals oder von Kunden erfolgen. Auch darf die SchlieBung der Apo-
theke nicht bei behebbaren Mangeln durchgefiihrt werden. Fiihlt sich der Apothekenlei-
ter durch die UberwachungsmaRBnahmen in seinen Rechten verletzt, dann stehen ihm
zur Wahrung seiner Rechte die allgemeinen Rechtsbehelfe zu, wie Widerspruch und
Klage zum Verwaltungsgericht.

Liegt ein beschwerender Verwaltungsakt vor, der nach Ansicht des betroffenen Apothe-
kenleiters zu Unrecht ergangen ist, muss dieser sein verletztes Recht zunachst bei den
Verwaltungsbehorden geltend machen. Dafiir steht ihm der Widerspruch als formlicher
Rechtsbehelf zur Seite. Dieses Verfahren hat zum Ziel, die Verwaltungsbehérden selbst
zu einer Uberpriifung ihrer Entscheidung hinsichtlich der Ermessens- und Rechtsfragen
zu veranlassen. Der als Vorverfahren notwendige Widerspruch ist binnen eines Monats,
nachdem der Verwaltungsakt dem Betroffenen bekannt gegeben wurde, bei der Be-
horde zu erheben, die diesen erlassen hat.

Bei ordnungsgemal’ erhobenen, aber erfolglosem Widerspruch ist die Anfechtungsklage
die statthafte Klageart. Nicht alle MaRnahmen sind anfechtbar. Voraussetzung ist viel-
mehr, dass es sich jeweils um einen Verwaltungsakt im Sinne von § 35 VwV{G handelt.
Das ist bei den MalRhahmen der Gesundheitsbehorden der Fall, die eine unmittelbar
rechtserhebliche Wirkung gegeniiber dem Apotheker auslosen. Unter dem Begriff des
Verwaltungsakts fillt damit die UberwachungsmaRnahme der zustindigen Behdrden
nach § 64 AMG. Ein Verwaltungsakt in diesem Sinne liegt aber nicht vor, wenn ein Apo-
theker formlos oder auch férmlich auf die Beachtung einer bestimmten, bereits beste-
henden und aus den geltenden Rechtsvorschriften unmittelbar ablesbaren Verpflichtung
hingewiesen wird. Das ist etwa dann der Fall, wenn das Regierungsprasidium feststellt,
dass die BtM-Kartei nicht auf dem Laufenden gehalten ist und dem Apotheker
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aufgegeben wird, die fehlenden Eintragungen nachzuholen. Denkbar ist auch, dass ein
Arzneimittel vorschriftsmaRig aufbewahrt und dem Apotheker die einschlagige Vor-
schrift in Erinnerung gebracht wird oder dass ein Apothekenleiter aufgefordert wird, die
Bestimmungen (iber die Dienstbereitschaft einzuhalten. Solche Hinweise, die den Apo-
theker zur Abstellung von Missstanden veranlassen sollen und ohnehin ein unzulassiges
Verhalten zur Grundlage haben, bedeuten fiir ihn keine Beschwer im verwaltungsrecht-
lichen Sinn. Das trifft in der Regel auch fiir den Inhalt der Niederschrift zu, die nach § 4
Abs. 7 AMGVwV Uber das Ergebnis einer Apothekenbesichtigung zu fertigen ist. Diese
enthalt Feststellungen, Mangel und Beanstandungen sowie Hinweise. Nur soweit auch
wahrend der Besichtigung getroffene MaBnahmen aufgenommen sind, werden anfecht-
bare Verwaltungsakte in Betracht kommen, zumal wenn der Apothekenleiter sofort Ein-
wendungen erhoben und die MalRnahme aufrechterhalten worden ist. Anders wiede-
rum ist der in § 4 Abs. 7 S. 5 AMGVwV vorgeschriebene schriftliche Inspektionsbericht
zu beurteilen. In ihm werden Fristen zur Behebung wesentlicher Beanstandungen ge-
setzt, er enthalt die behordlichen Entscheidungen Uber die wahrend der Besichtigung
erhobenen Einwendungen und kann Auflagen enthalten. Der Inspektionsbericht ist da-
her regelmaRig ein belastender Verwaltungsakt und kann daher von dem Apothekenlei-
ter, der sich in seinen Rechten verletzt flhlt, im Ganzen oder aber teilweise angefochten
werden.

536. Daneben besteht fir die Falle, in denen der Apotheker die Verletzung eines Grundrechts
behauptet, als verfassungsrechtlicher Rechtsbehelf die Verfassungsbeschwerde gemaf
Art. 93 Nr. 4 a GG, §§ 13 Nr. 8 a, 90 BVerfGG. Sie ist ein Rechtsbehelf, durch den die
Grundrechtssphare des Einzelnen mit einem besonderen Rechtsschutz ausgestattet ist.

7. ZWANGSMITTEL DER BEHORDE

537. Ist eine UberwachungsmaRnahme allerdings unanfechtbar geworden und kommt ihr der
Apothekenleiter nicht nach, kann sie mit den allgemeinen verwaltungsrechtlichen
Zwangsmitteln durchgesetzt werden. Welche Mittel dafiir in Betracht zu ziehen sind,
richtet sich grundsatzlich nach Landesrecht. RegelmaRig beginnt dieses Zwangsverfahren
mit einer Fristsetzung, dann folgt die Verhangung eines Zwangsgeldes und letzten Endes
die Ersatzvornahme auf Kosten des Apothekers. Der Rechtsweg zu den Zivilgerichten
steht dem Apotheker dann offen, wenn er aus dem Betrieb der Apotheke in eine recht-
liche Auseinandersetzung biirgerlich-rechtlicher Art gerit.

8. VERFASSUNGSRECHTLICHE ASPEKTE

538. Das Betreten und Besichtigen von Raumen zum Zweck behdrdlicher Informationsbe-
schaffung (Nachschau) ist als Eingriff im Sinne des Art. 13 Abs. 7 Grundgesetz (GG) zu
qualifizieren, falls nicht eine Einwilligung gegeben ist oder die Voraussetzungen einer
Durchsuchung vorliegen.®?* Nach Ansicht des Bundesverfassungsgerichts*?? sind

421 Vgl. Gornig, Gilbert, in: von Mangoldt/Klein/Starck, Kommentar zum Grundgesetz, 7. Aufl. 2018, Art. 13 Rdnr. 152.
422 BVerfGE 32, S. 54 ff. (75 ff.).
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allerdings Betretungs- und Besichtigungsrechte nicht als Eingriffe oder Beschrankungen
des Rechts auf Unverletzlichkeit der Wohnung zu qualifizieren. Es sei nicht anzunehmen,
dass der Parlamentarische Rat diese unentbehrlichen Elemente moderner Wirtschafts-
aufsicht habe beseitigen wollen. Es sei daher eine Auslegung geboten und zulassig, die
bereits beim Begriff der Eingriffe und Beschrankungen ansetzt und ihn in einer Weise
interpretiert, die dem Schutzzweck des Grundrechts gerecht werde und dem erkennba-
ren Willen des Verfassungsgebers Rechnung trage, aber auch die sachlichen Notwendig-
keiten der Verwaltung eines modernen Staates angemessen berticksichtige. Das Schutz-
bedirfnis bezliglich reiner Gewerberaume wird nach Auffassung des Bundesverfas-
sungsgerichts durch die vom Inhaber gewollte Zweckbestimmung gemindert. Die nach
auBen gerichteten Tatigkeiten des Inhabers kdnnten auch die Interessen anderer und der
Allgemeinheit berihren, weshalb die mit dem Schutze dieser Interessen beauftragten
Behorden diese Tatigkeiten auch kontrollieren miissten. Eine Stérung des Hausfriedens
liege nicht eigentlich vor. Der Inhaber werde in aller Regel keinen Eingriff in sein Haus-
recht empfinden. Betretungs- und Besichtigungsrechte seien daher nicht als Eingriffe
und Beschrankungen im Sinne des Art. 13 Abs. 7 GG zu qualifizieren und immer dann
zuldssig, wenn eine besondere gesetzliche Vorschrift zum Betreten der Raume erméch-
tige, Betreten, Besichtigungen und Prifungen fir einen erlaubten Zweck erforderlich
seien, das Gesetz den Zweck des Betretens sowie Gegenstand und Umfang der Besichti-
gung und Prifung deutlich erkennen lasse und die beschriebenen Kontrolltatigkeiten
wahrend der Geschaftszeiten erfolgen. Unter diesen Voraussetzungen sei das Betreten
der Geschafts- und Betriebsrdume durch Beauftragte von Behérden im Rahmen ihrer
Zustandigkeit nicht als eine Beeintrachtigung des Rechts der Unverletzlichkeit der Woh-
nung anzusehen. Da das Gericht fiir einen praktisch unentbehrlichen Eingriff in die
Wohnungsfreiheit keine verfassungsrechtliche Grundlage findet, verneint es liber-
haupt einen Eingriff. Die Feststellung, der Inhaber werde in der Regel keinen Eingriff in
sein Hausrecht empfinden, wenn Betriebs- und Geschaftsraume zu Zwecken der Wirt-
schaftsliberwachung betreten werden, ist zum einen nicht zutreffend, zum anderen
kommt es auf diese Empfindungen nicht an, da das Vorliegen eines Eingriffs sich nach
objektiven Kriterien richte. Da also ein Eingriff vorliegt, ist entscheidend, ob das Gesetz,
das zum Betreten von Betriebs- und Geschaftsraumen zu Priifungszwecken ermachtigt,
der Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung dient
oder der Abwehr einer gemeinen Gefahr oder Lebensgefahr fiir Einzelne. Hat der Ge-
setzgeber die Guterabwagung nicht oder rechtsfehlerhaft vorgenommen, kann die Vor-
schrift durch verfassungskonforme Auslegung im Sinne des Art. 13 Abs. 7 GG erganzt
werden.
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§ 8. Berufsgerichtsbarkeit

I. Allgemein

539. Die Berufsgerichtsbarkeit*? ist eine besondere, neben dem Staat und den Strafgerichten
bestehende Gerichtsbarkeit zur Ahndung von Verletzungen der Berufspflichten. Mit die-
ser Gerichtsbarkeit wird an die Standesehre der Apotheker appelliert. Sie zielt darauf
ab, den Apothekenberuf von Skandalen frei zu halten. Die Verhangung einer Strafe durch
ein Berufsgericht setzt zwingend voraus, dass ein Verstol} gegen das Berufsethos des
Apothekers festgestellt wird. In diesem Zusammenhang ist von Bedeutung, dass zum Be-
rufsethos des Apothekers auch gehort, sich nicht nur innerhalb, sondern auch auRerhalb
der eigentlichen beruflichen Tatigkeit als achtungs- und vertrauenswirdig zu erweisen.

540. Welche Handlungen als standeswidrig zu qualifizieren sind, ist in den Bestimmungen fir
die Berufsgerichtsbarkeit nicht festgelegt. Das ergibt sich vielmehr aus der Berufsord-
nung. Politische, religiose und wissenschaftliche Ansichten und Handlungen sowie die
Stellungnahme zu wirtschaftlichen Berufsangelegenheiten kdnnen nicht zum Gegen-
stand berufsgerichtlicher Verfahren gemacht werden.

II. Gerichtsverfassung

541. Die Berufsgerichte bieten kein einheitliches organisatorisches Bild. Berufsgerichte sind
keine Einrichtungen der Standesvertretungen, sondern staatliche Gerichte. Dieser
Grundsatz wird aus Art. 92 Grundgesetz (GG) abgeleitet, wonach die gesamte Gerichts-
barkeit den Richtern anvertraut ist und die Bindung der Richter an den Staat gewahrleis-
tet sein muss. Alle fiir die Apotheker zustandigen Berufsgerichte sind also staatliche Ge-
richte, die in der Regel organisatorisch einem Verwaltungsgericht oder mehreren Ver-
waltungsgerichten (z. B. Bayern*®, Niedersachsen*?®, Nordrhein-Westfalen®?, Schleswig-

423 Eine disziplinarische Berufsgerichtsbarkeit existiert in Deutschland flr Staatsbedienstete in einem 6ffentlich-rechtli-

chen Dienstverhaltnis, ferner fur freie Berufe, deren Angehorige in berufsstandischen Kammern des offentlichen
Rechts zusammengeschlossen sind, namlich rechts- und wirtschaftsberatende Berufe (wie Rechtsanwilte, Steuerbe-
rater), technische Berufe (wie Architekten, Ingenieure) und Heilberufe wie Arzte und Apotheker. Vgl. BVerfGE 4, S. 74
ff.

Nach Art. 68 bayerisches Heilberufe-Kammergesetz vom 06.02.2002 (Heilberufe-Kammergesetz [BayHKaG] in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 6. Februar 2002 (GVBI. S. 42, BayRS 2122-3-G), das zuletzt durch § 3 des Gesetzes vom
24. Juli 2023 (GVBI. S. 431) gedndert wurde, wird das berufsgerichtliche Verfahren von den Berufsgerichten fir die
Heilberufe (Berufsgericht) als erster Instanz und dem Landesberufsgericht fur die Heilberufe (Landesberufsgericht) als
Rechtsmittelinstanz durchgefuihrt. 'Das Berufsgericht fir die Regierungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und
Schwaben wird beim Landgericht Miinchen |, das Berufsgericht fiir die Regierungsbezirke Oberfranken, Mittelfranken,
Unterfranken und Oberpfalz beim Landgericht Niirnberg-Firth errichtet. Die Berufsgerichte vertreten sich wechsel-
seitig im Fall eines Wiederaufnahmeverfahrens nach Art. 94. Das Landesberufsgericht wird beim Obersten Landesge-
richt errichtet; seine Aufgaben werden den Strafsenaten in Nirnberg Gbertragen (Art. 68 BayHKaG).

In Niedersachsen bestehen nach § 67 des niedersachsischen Kammergesetzes fir die Heilberufe vom 08.12.2000 (in
der Fassung vom 8. Dezember 2000 [Nds. GVBI. S. 301 - VORIS 21064 07 00 00 000 -] zuletzt gedndert durch Art. 4 des
Gesetzes vom 16.12.2021 [Nds. GVBI. S. 891]) das 1. Arztliche Berufsgericht Niedersachsen, 2. das Apotheker-Berufs-
gericht Niedersachsen, 3. das Tierarztliche Berufsgericht Niedersachsen, 4. das Zahnérztliche Berufsgericht Nieder-
sachsen, 5. das Psychotherapeutische Berufsgericht Niedersachsen, 6.der Gerichtshof fiir die Heilberufe Niedersach-
sen als Rechtsmittelinstanz. Die Gerichte haben ihren Sitz in Hannover.

Nach § 61 nordrhein-westfdlisches Heilberufsgesetz vom 09.05.2000 (Heilberufsgesetz [nwHeilBerG], in der Fassung
der Bekanntmachung vom 09.05.2000 [GV. NRW. S. 403], zuletzt gedndert durch Gesetz vom 25.03.2022 [GV. NRW. S.
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Holstein*’ und Thiringen*?®) angegliedert sind. Nach § 51 Hessisches Gesetz Uber die
Berufsvertretungen, die Berufsausiibung, die Weiterbildung und die Berufsgerichtsbar-
keit der Arzte, Zahnérzte, Tierdrzte, Apotheker, Psychologischen Psychotherapeuten und
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten (Heilberufsgesetz)*® in der Fassung vom 7.
Februar 2003 ist erste Instanz das bei dem Verwaltungsgericht GieRen gebildete Berufs-
gericht fur Heilberufe. Rechtsmittelinstanz ist das Landesberufsgericht fir Heilberufe
beim Hessischen Verwaltungsgerichtshof.

Fiir jede Art von Gerichtsbarkeit gilt die Regel, dass die Richter unabhangig und nur
Recht und Gesetz unterworfen sind. Diese Unabhangigkeit besteht ohne Einschrankung
sowohl fiir die Berufsrichter als auch fiir die ehrenamtlichen Beisitzer, die dem Berufs-
stand angehoren.

Die Berufsgerichte sind nach dem Grundsatz besetzt, dass der Vorsitzende Berufsrichter
sein oder die allgemeinen Voraussetzungen fiir die Ausiibung des Richteramtes erfiil-
len soll, dass aber die Beisitzer dem Berufsstand angehéren und in der Regel das zahlen-
maRige Ubergewicht im Richterkollegium haben miissen. Auf diese Weise ist in der
Mehrzahl der Bundeslander das Gericht erster Instanz dreikdpfig, also ein Jurist, zwei
Apotheker und das Gericht zweiter Instanz flinfkdpfig, also drei Juristen und zwei Apo-
theker.

Es gibt in den Landern ein Gericht erster Instanz und ein Berufungsgericht. Dieser Auf-
bau folgt der Tatsache, dass die Berufsgerichtsbarkeit der Landesgesetzgebung liberlas-
sen ist. Ein Gericht auf Bundesebene kdnnte nur vom Bundesgesetzgeber ins Leben ge-
rufen werden. Der Apotheker hat jedoch die Mdglichkeit, ein berufsrechtliches Urteil
zweiter Instanz zum Gegenstand einer Verfassungsbeschwerde zum Bundesverfas-
sungsgericht zu machen, wenn er schliissig behaupten kann, dass eines seiner Grund-
rechte durch das Urteil verletzt sei.

427

428

429

417]) wird fur die Landesteile Nordrhein und Westfalen-Lippe je ein Berufsgericht fir Heilberufe als erste Instanz bei
den Verwaltungsgerichten K6ln und Minster gebildet. Als Rechtsmittelinstanz wird ein Landesberufsgericht fir Heil-
berufe beim Oberverwaltungsgericht errichtet.

§ 59 | schleswig-holsteinisches Gesetz tiber die Kammern und die Berufsgerichtsbarkeit fiir die Heilberufe (Heilberu-
fekammergesetz) vom 29.02.1996. Das Berufsgericht fir die Heilberufe (Berufsgericht), errichtet bei dem Schleswig-
Holsteinischen Verwaltungsgericht durch das Gesetz Uiber die Berufsgerichtsbarkeit der Heilberufe vom 22.02.1954
(GVOBI. Schl.-H. S. 33), gedndert durch das Gesetz vom 09.12.1974 (GVOBI. Schl.-H. S. 453), besteht fort. Die Rechts-
mittelinstanz wird bei dem Schleswig-Holsteinischen Oberverwaltungsgericht errichtet.

Nach § 49 thiringisches Heilberufegesetz vom 29.01.2002 (GVBI., S. 125), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 31. Juli
2021 (GVBI. S. 380), ist Berufsgericht erster Instanz das bei jedem Verwaltungsgericht gebildete Berufsgericht fiir Heil-
berufe. Das fir die Organisation und Verwaltung der Berufsgerichte fiir Heilberufe zustandige Ministerium kann im
Einvernehmen mit dem fiir das Gesundheitswesen und dem fir das Veterindrwesen zustdandigen Ministerium durch
Rechtsverordnung die Zustandigkeiten fiir berufsgerichtliche Verfahren konzentrieren. Rechtsmittelinstanz ist das Lan-
desberufsgericht flr Heilberufe beim Oberverwaltungsgericht.

Vgl. in Hessen: Gesetz Gber das Berufsrecht und die Kammern der Heilberufe (Heilberufsgesetz) in der Fassung vom
07.02.2003, zuletzt gedndert durch Art. 2 des Gesetzes vom 03.02.2022 (GVBI. S. 79).
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§ 8 Berufsgerichtsbarkeit

II1. Strafen

545. Die Berufsgerichte konnen ebenso wie die allgemeinen Strafgerichte nur Strafen verhan-
gen, die gesetzlich vorgesehen sind. Auch hier gibt es landesrechtliche Verschiedenhei-
ten. Zulassig sind etwa

o Warnung,
o Verweis,
° GeldbuRe,

. zeitweilige Entziehung des aktiven und passiven Berufswahlrechts und Feststellung
der Unwiirdigkeit zur Berufsausiibung.*°

546. Eine GeldbuRe kann auch neben einem Verweis oder neben der Entziehung des Berufs-
wahlrechts verhdangt werden. In besonderen Fallen kann vom Berufsgericht in seinem
Urteil auf Veroffentlichung des Urteils in einer Tageszeitung oder in einer pharmazeuti-
schen Fachzeitschrift erkannt werden.

547. Das Verfahren vor den Berufsgerichten stimmt in allen Bundeslandern in den wesentli-
chen Ziigen liberein. Bei Bekanntwerden von Tatsachen, die den Verdacht eines Berufs-
vergehens rechtfertigen, stellt der Kammervorstand Ermittlungen an, teilt dies dem Be-
schuldigten mit und beauftragt eine Person mit der Befahigung zum Richteramt oder ein
geeignetes Kammermitglied mit der Durchfiihrung von Ermittlungen. Der Ermittlungs-
flhrer erforscht den Sachverhalt und vernimmt abschlieRend den Beschuldigten unter
Bekanntgabe des Ermittlungsergebnisses. Der Beschuldigte kann aber auch eine Erkla-
rung bei einem Rechtsanwalt abgeben. Aufgrund des vom Ermittlungsfiihrer zu fertigen-
den Abschlussberichts entscheidet der Kammervorstand, ob das Verfahren gegen den
Beschuldigten wegen des Nichtvorliegens eines VerstoRes gegen eine Berufspflicht ein-
gestellt wird oder aber das Verschulden und die Folgen der Tat gering sind und eine Ein-
stellung deswegen gerechtfertigt ist.

548. Bei geringer Schuld kann mit Zustimmung des Berufsgerichts und des Beschuldigten die
Einstellung von der Zahlung einer GeldbulSe an eine gemeinniitzige Einrichtung abhangig
gemacht werden. Der Kammervorstand kann aber auch das Verhalten des Beschuldigten
lediglich schriftlich riigen. Andernfalls erhebt der Kammervorstand Anklage vor dem
Heilberufsgericht. Erachtet das Gericht den Antrag fiir begriindet, erlasst es einen Eroff-
nungsbeschluss. Ist der Antrag nicht begriindet, dann wird er verworfen.

549. Der Beschuldigte kann sich von Anfang an des Beistands eines Rechtsanwalts oder eines
Berufsangehorigen bedienen.

550. Ist keine scharfere Strafe als Warnung, Verweis oder Geldbufie zu erwarten, so kann
ohne Hauptverhandlung im Beschlussverfahren entschieden werden. Das ist ein verein-
fachtes Verfahren fiir die Ahndung geringerer Berufsvergehen, bei denen es auch in der
Rechtslage keine Schwierigkeiten gibt. In diesem Fall wird von einem

430 Fur Hessen vgl. § 50 Heilberufsgesetz.
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Eroffnungsbeschluss abgesehen und die Entscheidung nicht aufgrund einer Hauptver-
handlung, sondern durch schriftlich begriindeten Bescheid getroffen.

Der Schwerpunkt des formlichen Verfahrens liegt bei der Hauptverhandlung, in der sich
der Beschuldigte in mindlicher Verhandlung von dem Berufsgericht zu verantworten
hat. Die Verhandlung ist nicht 6ffentlich, sondern berufsoffentlich. Mitglieder der Kam-
mer, Vertreter der beteiligten Ministerien und sonstigen Behérden, die sich auf ein recht-
liches Interesse an der Sache berufen kdnnen, ist die Anwesenheit gestattet. Die Haupt-
verhandlung wird wie jede gerichtliche Hauptverhandlung durchgefiihrt. Unter strenger
Wahrung des Grundsatzes des rechtlichen Gehors werden zu den einzelnen Punkten Be-
weise erhoben. Dann werden der Bevollmachtigte der Kammer sowie der Beschuldigte
und gegebenenfalls ein Rechtsbeistand mit ihren Ausfiihrungen und Antragen gehort.

AnschlieBend wird die Verhandlung geschlossen, das Urteil vom Gericht aus seiner
freien Uberzeugung beschlossen und vom Vorsitzenden verkiindet. Es kann auf Verurtei-
lung, auf Freispruch oder auf Einstellung lauten. Die Einstellung kommt in Betracht,
wenn die Anklage fallen gelassen wird. Eine Einstellung unter Auflagen wie Zahlung einer
GeldbuRe an eine gemeinniitzige Einrichtung oder Uberweisung ist ebenfalls moglich.

Gegen jedes Urteil ist die Berufung moglich. Uber die Berufung wird vom Gericht zweiter
Instanz entschieden, auch hier ist eine miindliche Verhandlung erforderlich. Das Beru-
fungsgericht kann nach MaRgabe der Berufungsbegriindung Tatfragen nachprifen aber
auch Rechtsfragen entscheiden. Ist die Berufung begriindet, so entscheidet das Beru-
fungsgericht in der Sache selbst neu und hebt gleichzeitig das Ersturteil auf. Leidet aber
das Verfahren des ersten Rechtszugs an einem wesentlichen Mangel, so kann das Beru-
fungsgericht die Sache unter Aufhebung des Ersturteils auch an das Gericht erster In-
stanz zurlickverweisen. Auch fiir das berufsgerichtliche Verfahren gilt der allgemeine
Satz der Strafrechtspflege, dass in der Berufungsinstanz eine Verschlechterung, eine so-
genannte reformatio in peius, unzulassig ist, wenn das Ersturteil nur vom Beschuldigten
oder zu seinen Gunsten angefochten ist. Dieser Grundsatz bedeutet, dass in diesen Fal-
len das Ersturteil nicht zum Nachteil des Beschuldigten gedandert werden darf.

Rechtskraftige, in berufsgerichtlichen Verfahren verhangte Strafen kénnen im Gnaden-
weg ermaligt oder erlassen werden.
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Anlagen zum Apothekenrecht

Apothekenapprobationsordnung (AAppO)
Auszilige aus den Anlagen zur AAppO

Anlagen zum Apothekenrecht

APOTHEKENAPPROBATIONSORDNUNG (AAPPO)
AUSZUGE AUS DEN ANLAGEN ZUR AAPPO

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 1 2000, 1716 - 1718

Eine Verschiebung von Unterrichtsstunden zwischen einzelnen Stoffgebieten im Umfang bis
zu 42 Unterrichtsstunden je Gebiet ist mdglich. Der Gesamtumfang an praktischen Ubungen
und Seminaren einschlieRlich von Vorlesungen mit Ubungen oder mit Seminaren darf jeweils
dadurch nicht beriihrt werden. Die nach Landesrecht zustandige Stelle kann zusatzlich zu den
fir die Stoffgebiete A bis | angegebenen Bescheinigungen insgesamt bis zu vier weitere Be-
scheinigungen verlangen. In den praktischen Ubungen sind jeweils 20 Prozent praktikumsbe-
gleitende Seminare enthalten.

Stoffgebiet A Allgemeine Chemie der Arzneistoffe, Hilfsstoffe und Schadstoffe Vorlesungen,
Seminare und praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu: Chemie fiir Pharmazeuten Stere-
ochemie Chemische Nomenklatur

Allgemeine und analytische Chemie der anorganischen Arzneistoffe, Hilfsstoffe und Schad-
stoffe (unter Einbeziehung von Arzneibuch-Methoden) Chemie einschlief8lich der Analytik der
organischen Arzneistoffe, Hilfsstoffe und Schadstoffe Toxikologie der Hilfsstoffe und Schad-
stoffe Gesamtumfang: 462 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 336 Unterrichtsstunden
praktischen Ubungen und 56 Unterrichtsstunden Seminaren
Drei Bescheinigungen Uber die erfolgreiche und regelmaRige Teilnahme

Stoffgebiet B Pharmazeutische Analytik Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen mit
Veranstaltungen zu: Pharmazeutische/Medizinische Chemie Quantitative Bestimmung von
Arznei-, Hilfs- und Schadstoffen (unter Einbeziehung von Arzneibuch-Methoden) Einflihrung
in die instrumentelle Analytik Instrumentelle Analytik Gesamtumfang: 392 Unterrichtsstun-
den mit einem Anteil von 308 Unterrichtsstunden praktischen Ubungen Zwei Bescheinigungen
Uber die erfolgreiche und regelmaRige Teilnahme

Stoffgebiet C Wissenschaftliche Grundlagen, Mathematik und Arzneiformenlehre Vorlesun-
gen, Seminare und praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu: Physik fiir Pharmazeuten
Grundlagen der Physikalischen Chemie Physikalische Ubungen fiir Pharmazeuten Physikalisch-
chemische Ubungen fiir Pharmazeuten Mathematische und statistische Methoden fiir Phar-
mazeuten Grundlagen der Arzneiformenlehre Arzneiformenlehre Pharmazeutische und medi-
zinische Terminologie Geschichte der Naturwissenschaften unter besonderer Berticksichti-
gung der Pharmazie Gesamtumfang: 280 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 140 Unter-
richtsstunden praktischen Ubungen und 14 Unterrichtsstunden Seminaren Drei Bescheinigun-
gen Uber die erfolgreiche und regelmaBige Teilnahme

Stoffgebiet D Grundlagen der Biologie und Humanbiologie Vorlesungen, Seminare und prak-
tische Ubungen mit Veranstaltungen zu: Allgemeine Biologie fiir Pharmazeuten Systematische
Einteilung und Physiologie der pathogenen und arzneistoffproduzierenden Organismen
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Auszilige aus den Anlagen zur AAppO

Pharmazeutische Biologie | (Untersuchungen arzneistoffproduzierender Organismen) Arznei-
pflanzen-Exkursionen, Bestimmungsibungen Mikrobiologie Pharmazeutische Biologie Il
(Pflanzliche Drogen)Zytologische und histologische Grundlagen der Biologie Grundlagen der
Anatomie und Physiologie Kursus der Physiologie Grundlagen der Biochemie Grundlagen der
Erndhrungslehre Gesamtumfang: 392 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 210 Unter-
richtsstunden praktischen Ubungen Vier Bescheinigungen iiber die erfolgreiche und regelma-
Rige Teilnahme

Stoffgebiet E Biochemie und Pathobiochemie Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen
mit Veranstaltungen zu: Biochemie und Molekularbiologie Grundlagen der Klinischen Chemie
und der Pathobiochemie Biochemische Untersuchungsmethoden einschlielRlich Klinischer
Chemie Pathophysiologie/Pathobiochemie Gesamtumfang: 196 Unterrichtsstunden mit ei-
nem Anteil von 98 Unterrichtsstunden praktischen Ubungen
Eine Bescheinigung liber die erfolgreiche und regelmalige Teilnahme

Stoffgebiet F Pharmazeutische Technologie und Biopharmazie Vorlesungen, Seminare und
praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu: Pharmazeutische Technologie einschlieRlich Me-
dizinprodukten Qualitatssicherung bei der Herstellung und Prifung von Arzneimitteln Bi-
opharmazie einschliellich arzneiformenbezogener Pharmakokinetik Gesamtumfang: 364 Un-
terrichtsstunden mit einem Anteil von 196 Unterrichtsstunden praktischen Ubungen und 42
Unterrichtsstunden Seminaren Zwei Bescheinigungen Uber die erfolgreiche und regelmaRige
Teilnahme

Stoffgebiet G Biogene Arzneistoffe Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen mit Ver-
anstaltungen zu: Pharmazeutische Biologie; Arzneipflanzen, biogene Arzneistoffe, Biotechno-
logie

Biogene Arzneimittel (Phytopharmaka, Antibiotika, gentechnisch hergestellte Arzneimittel)
Pharmazeutische Biologie Ill (Biologische und phytochemische Untersuchungen) Immunolo-
gie, Impfstoffe und Sera Gesamtumfang: 238 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 84 Un-
terrichtsstunden praktischen Ubungen und 42 Unterrichtsstunden Seminaren Eine Bescheini-
gung Uber die erfolgreiche und regelmalige Teilnahme

Stoffgebiet H Medizinische Chemie und Arzneistoffanalytik Vorlesungen, Seminare und prak-
tische Ubungen mit Veranstaltungen zu: Pharmazeutische/Medizinische Chemie Arzneimittel-
analytik (Drug Monitoring, toxikologische und umweltrelevante Untersuchungen) Arzneistoff-
analytik unter besonderer Berticksichtigung der Arzneibiicher (Qualitatskontrolle und -siche-
rung bei Arzneistoffen) und der entsprechenden Normen fiir Medizinprodukte Gesamtum-
fang: 420 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 280 Unterrichtsstunden praktischen Ubun-
gen Zwei Bescheinigungen Uber die erfolgreiche und regelmalige Teilnahme

Stoffgebiet | Pharmakologie und Klinische Pharmazie Vorlesungen, Seminare und praktische
Ubungen mit Veranstaltungen zu: Pharmakologie und Toxikologie Klinische Pharmazie Krank-
heitslehre Pharmakotherapie Pharmakologisch-toxikologischer Demonstrationskurs Pharma-
koepidemiologie und Pharmakodkonomie Spezielle Rechtsgebiete fiir Apotheker Gesamtum-
fang: 406 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 112 Unterrichtsstunden praktischen Ubun-
gen und 98 Unterrichtsstunden Seminaren Drei Bescheinigungen Uber die erfolgreiche und
regelmalige Teilnahme.
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Stoffgebiet K Wahlpflichtfach Seminare und praktische Ubungen in einem zu den pharmazeu-
tischen Wissenschaften gehérenden Wahlpflichtfach Gesamtumfang: 112 Unterrichtsstun-
den. Eine Bescheinigung tber die erfolgreiche und regelmalige Teilnahme; Seminarveranstal-
tungen im Block K finden in Form von Hauptseminaren statt.

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 1 2000, 1720

Grundprinzipien der Rezeptur und Defektur einschlieRlich der Beurteilung von Herstellungs-
vorschriften und -verfahren; Entwicklung, Zulassung und Herstellung von Fertigarzneimitteln;
Planung, Uberwachung und Disposition des Wareneinkaufs; technische Verfahren sowie Prob-
leme der Lagerhaltung; Beeinflussung der Haltbarkeit von Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten, die in den Apotheken in den Verkehr gebracht werden, durch Transport und Lagerung;
Beschaffung, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von Informationen Uber Arzneimittel
und Medizinprodukte einschlieBlich Sicherheitsaspekten; Information und Beratung von Pati-
enten, Arzten und Angehdrigen anderer Gesundheitsberufe {iber Arzneimittel und Medizin-
produkte, die in den Apotheken in den Verkehr gebracht werden, insbesondere (iber die sach-
gemaRe Aufbewahrung, Anwendung, Inkompatibilitditen und Wechselwirkungen sowie die
Gefahren des Dauergebrauchs und Missbrauchs von Arzneimitteln; Kommunikationstechni-
ken fiir den Umgang mit Gesunden, Patienten und deren Angehdrigen, Arzten und Angehéri-
gen anderer Gesundheitsberufe; Aspekte der Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle; An-
gewandte Pharmakotherapie; Arzneimittelauswahl in der Selbstmedikation; besondere The-
rapierichtungen; Grenzen der Selbstmedikation; Interpretation arztlicher, zahnarztlicher und
tierarztlicher Verschreibungen sowie deren Terminologie; Pharmazeutische Betreuung; apo-
thekenibliche Dienstleistungen; Blut und Blutprodukte; Krankenhaushygiene; Okonomische
Aspekte des Einsatzes von Arzneimitteln und Medizinprodukten; Vergleichende Beurteilung
von Produkten fiir die Sduglings- und Kinderernahrung; vergleichende Beurteilung von Ernah-
rungsmaBnahmen einschlieBlich didtetischer Lebensmittel und Nahrungserganzungsmittel;
vergleichende Beurteilung von Produkten zur enteralen und parenteralen Erndahrung; Verglei-
chende Beurteilung von Produkten und Gegenstanden zur Korperpflege, von apothekeniibli-
chen Medizinprodukten sowie von Pflanzenschutz- und Schadlingsbekampfungsmitteln; Be-
sonderheiten der Tierarzneimittel; Spezielle Aspekte der Gesundheitsforderung; Unfallverhii-
tung in der Apotheke und in pharmazeutischen Betrieben einschlielSlich des sachgerechten
Umgangs mit Gefahrstoffen, Zytostatika, Radiopharmaka und radioaktiven Diagnostika; allge-
meine MalRnahmen bei Unfallen und Vergiftungen (Erste Hilfe); Betriebswirtschaft fiir Apo-
theker unter Berticksichtigung des Handelsrechts, des Steuerrechts und des kaufmannischen
Rechnungswesens; Aufgaben und Tatigkeitsfelder des Apothekers; Allgemeine Rechtskunde,
Berufsrecht; Rechtsvorschriften fiir den Apothekenbetrieb, den Verkehr mit Arzneimitteln,
Betdubungsmitteln, Medizinprodukten, diadtetischen Lebensmitteln, Produkten zur Korper-
pflege, Gefahrstoffen und Pflanzenschutzmitteln; Heilmittelwerberecht; Besonderheiten des
nationalen und internationalen Arzneimittelmarktes; Aufgaben und Organisation der Gesund-
heitsverwaltung bei Bund, Landern und Gemeinden sowie auf internationaler Ebene; Pharma-
zeutische Organisationen und Einrichtungen; Einfihrung in die Sozialgesetzgebung und das
Sozialversicherungswesen.
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Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 1 2000, 1721

L.

IL.

I11.

Allgemeine, anorganische und organische Chemie

Grundbegriffe und -gesetze der Chemie; Atombau und Periodensystem der Ele-
mente; chemische Bindung, zwischenmolekulare Bindungskrafte, Losungen und he-
terogene Systeme; Thermodynamik chemischer Reaktionen sowie Reaktionskine-
tik; chemisches Gleichgewicht; Sdure/Base- und Redox-Systeme; Stéchiometrie che-
mischer Reaktionen;

Vorkommen, Gewinnung, Eigenschaften und Reaktivitat von Elementen des Perio-
densystems und ihrer Verbindungen sowie deren Herstellung; allgemeine Chemie
der Arzneistoffe, Hilfsstoffe und Schadstoffe; Summenformeln und Geometrie wich-
tiger Verbindungen; Nomenklatur;

Bindungsarten und ihre theoretischen Grundlagen; Reaktionsgleichungen und -me-
chanismen; Grundlagen der Stereochemie; Chemie funktioneller Gruppen und Stoff-
klassen sowie ihre Herstellung und Eigenschaften; Summen-, Struktur- und Stereo-
formeln; Eigenschaften und Reaktivitat von Synthetika und Naturstoffen; chemische
Grundlagen von synthetischen Polymeren und Biopolymeren; Nomenklatur.

Grundlagen der pharmazeutischen Biologie und der Humanbiologie

Grundlagen der Zytologie und Histologie; Grundprinzipien und molekulare Grund-
lagen des Stoffwechsels und der Genetik; Merkmale, systematische Einteilung und
Physiologie von Pflanzen und Mikroorganismen unter besonderer Beriicksichtigung
pharmazeutisch und medizinisch wichtiger Organismen; Vieren;

Grundlagen der Anatomie und Morphologie von Pflanzen; 6kologische Grundbe-
griffe; drogenkundliche und mikrobiologische Grundbegriffe und Techniken; wich-
tige Arznei- und Giftpflanzen; Stammpflanzen gebrauchlicher Drogen;

Makroskopischer und mikroskopischer Aufbau des menschlichen Korpers, seine Or-
gane und Gewebe; Funktion von Organen und Organsystemen unter Einschluss von
Regulationsmechanismen und zellbiologischen Aspekten; Grundziige des Immun-
systems; Fortpflanzungsorgane und deren Funktion, Schwangerschaft; Zusammen-
setzung und Umfang normaler Erndhrung.

Grundlagen der Physik, der physikalischen Chemie und der Arzneiformen-
lehre

Grundbegriffe und Mafdsysteme der Physik; Grundgesetze der Mechanik fester Kor-
per, Fliissigkeiten und Gase; Aggregatzustinde und deren Anderungen; Phasensys-
teme; Grenzflichenerscheinungen; Grundlagen der Thermodynamik und -kinetik;
Kinetik der Diffusion und Verteilung; Grundlagen der Elektrizitatslehre einschlief3-
lich Elektrochemie; Grundlagen der Optik, Schwingungs- und Wellenlehre; Aufbau
und Eigenschaften der Atome und Molekiile; Grundlagen der Radioaktivitiat und Iso-
topenanwendung; physikalische Grundlagen von Messverfahren jeweils unter Be-
riicksichtigung der Belange der Pharmazie;
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Allgemeine Anforderungen an die Herstellung von Arzneimitteln; Grundoperatio-
nen; Rezepturarzneimittel; homdopathische Zubereitungen.

Grundlagen der pharmazeutischen Analytik

Die in der pharmazeutischen Analytik gebrauchlichen, grundlegenden Methoden;
Grundlage, Arbeitsweisen und Anwendung klassischer qualitativer und quantitati-
ver Verfahren zur Analyse von Arzneistoffen, Hilfsstoffen und Schadstoffen (Katio-
nen, Anionen und Neutralstoffen) einschliefdlich der Arzneibuch-Methoden; Analy-
tik funktioneller Gruppen organischer Verbindungen;

Instrumentelle pharmazeutische Analysenverfahren einschlief3lich spurenanalyti-
scher Verfahren: Grundlagen, Arbeitsweisen und Anwendungen elektrochemischer,
thermoanalytischer, radiochemischer, chromatographischer, optischer und spekt-
roskopischer Verfahren zur qualitativen (Identifizierung und Strukturaufklarung)
und quantitativen Analyse; Validierung von Analysenverfahren; Qualitatssicherung.

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 1 2000, 1722 - 1723

L.

Pharmazeutische/Medizinische Chemie

Struktur, Stereochemie, gebrauchliche Darstellung oder Gewinnung, Entwicklung
(insbesondere rationale Arzneistoffentwicklung), Eigenschaften, Stabilitat und Ana-
lytik (Identitdt, Reinheit, Gehalt) von synthetischen, partial-synthetischen und na-
turlichen Wirkstoffen, Suchtstoffen, Arzneistoffen, Hilfsstoffen und Schadstoffen so-
wie Bioziden und sonstigen Xenobiotika; Radiopharmaka, Synthese und Qualitéats-
kontrolle sterisch einheitlicher optisch aktiver Arzneistoffe; Bioreaktivitat und Bio-
transformation der Wirkstoffe und Xenobiotika;

Qualitative und quantitative Beziehungen zwischen Struktur und pharmakokineti-
schen sowie pharmakodynamischen Eigenschaften der Wirkstoffe einschliefilich
stereochemischer Einfliisse;

Chemische, physikalisch-chemische, physikalische, radiochemische und biochemi-
sche Methoden der Arzneibticher und der entsprechenden harmonisierten Normen
fir Medizinprodukte, Struktur und Funktion wichtiger Reagenzien; andere physika-
lische, physikalisch-chemische, chemische, radiochemische und biochemische Me-
thoden zur Untersuchung von Stoffen, die bei der Herstellung von Arzneimitteln ver-
wendet werden; Anwendung und Validierung von Verfahren zur Qualitatskontrolle
der Wirkstoffe und Hilfsstoffe; Qualitatssicherungsmafnahmen im analytischen La-
bor;

Chemische Toxikologie und Umgang mit Gefahrstoffen und anderen Wirkstoffen;
Umweltanalytik (Wasser, Boden, Luft); Grundlagen der Biochemie (einschliefilich
pharmazeutisch-chemischer Aspekte der Gen- und Biotechnologie) sowie der phy-
siologischen, klinischen und 6kologischen Chemie; Methoden zur Untersuchung von
Korperfliissigkeiten und Interpretation der Ergebnisse; Arzneimittel- und Metabo-
litenanalytik, auch in biologischen Materialien; pharmazeutisch-chemische Aspekte
von Sera, Impfstoffen und der Immunologie;
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Pharmazeutisch-chemische Untersuchungen von Fertigarzneimitteln, wie Auftren-
nung und Isolierung von Wirk- und Hilfsstoffen sowie deren Analyse; pharmazeu-
tisch-chemische Aspekte der Haupt-, Neben- und Wechselwirkungen und Inkompa-
tibilitaiten von Fertigarzneimitteln; Nomenklatur und Terminologie der Wirk- und
Hilfsstoffe, einschliefdlich stereochemischer Aspekte;

Pharmazeutische Biologie

Gebrauchliche Arzneipflanzen, Drogen und Phytopharmaka; deren Gewinnung, In-
haltsstoffe, Wirkung, therapeutische Anwendung sowie deren pharmazeutische und
klinische Beurteilung; Erkennung, Reinheits- und Qualititsprifung von Drogen;
analytische Verfahren zur Untersuchung und Standardisierung von pflanzlichen
Ausgangsstoffen und Fertigpraparaten; Isolierungsverfahren von Naturstoffen;

Gebrauchliche Antibiotika und biogene Zytostatika; deren Gewinnung, Wirkmecha-
nismen und therapeutische Anwendung; Mechanismen der Resistenzentwicklung;
Grundprinzipien der Biosynthese von pflanzlichen und mikrobiellen Naturstoffen;
Biochemie und Klinische Chemie; Grundlagen der Immunologie; Einsatz immunolo-
gischer und enzymatischer Methoden in Analytik und Diagnostik;

Herstellung, Priifung und Anwendung von Impfstoffen, Immunglobulinen und Im-
munsera; Blutprodukte;

Molekularbiologische Arbeitstechniken, gentechnologische Verfahren zur Gewin-
nung von Arzneistoffen; Gentherapeutika;

Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen.

Pharmazeutische Technologie/Biopharmazie

Entwicklung, Herstellung, Eigenschaften, Priifung und biopharmazeutische Beurtei-
lung von Arzneiformen; moderne Arzneistoffabgabesysteme; gewebe- und organ-
spezifische Applikationsformen, Besonderheiten von Arzneimitteln mit bio- und
gentechnisch hergestellten Arzneistoffen und von Zytostatikazubereitungen; Auf-
bauprinzip, Zusammensetzung, Handhabung und Gebrauchseigenschaften von Fer-
tigarzneimitteln; spezielle Dosiersysteme;

Anforderungen der Arzneibilicher an Arzneizubereitungen; Arzneiformen des Ho-
moopathischen Arzneibuchs;

Eigenschaften, Priifung und Beurteilung der zur Herstellung von Arzneimitteln not-
wendigen Grund- und Hilfsstoffe sowie gebrauchlicher Wirkstoffe und Packmittel;

Pharmazeutisch-technologische Grundoperationen, Verfahrenstechnik, Maschinen,
Regelungstechnik;

Biopharmazie, Applikationswege und Resorptionsorte, pharmakokinetische Grund-
lagen fiir die Entwicklung und Priifung von Arzneimitteln, Bioverfiigbarkeit,
Biodquivalenzpriifung und -beurteilung, in-vitro/in-vivo Korrelation;
Qualitatssicherung bei Herstellung und Priifung von Arzneimitteln einschliefilich
statistischer Methoden; rechtliche Grundlagen der Qualitatssicherung, Validierung,
Inprozess- und Endkontrollen;

Stabilitdt und Stabilisierung von Arzneimitteln; Inkompatibilititen und Wechsel-
wirkungen;

Blutersatzmittel sowie Blut und dessen Zubereitungen, Sera und Impfstoffe;
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Medizinprodukte, die in den Apotheken in den Verkehr gebracht werden.

Pharmakologie und Toxikologie

Makroskopische, mikroskopische, pathobiochemische sowie funktionelle Verande-
rungen an Organen und Organsystemen bei wichtigen Erkrankungen; Epidemiolo-
gie, Entstehung, Symptomatik, Verlauf, Prognose und Pravention von wichtigen Er-
krankungen einschliefdlich solcher, die der Selbstmedikation zugénglich sind; Beur-
teilung von Kklinisch-chemischen Messergebnissen; Erndhrungsmafinahmen bei
wichtigen Erkrankungen;

Wirkungen von Arzneimitteln, Wirkungsmechanismus, Metabolismus, Pharmakoki-
netik, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Kontraindikationen und Dosierung,
Gefahren durch unsachgemafse Anwendung; allgemeine Pharmakotherapie wichti-
ger Erkrankungen einschlief3lich solcher, die der Selbstmedikation zuganglich sind;
Toxikologie der Hilfs- und Schadstoffe; Methoden zur Ermittlung von pharmakolo-
gischen und toxikologischen Wirkungen; Klinische Priifung; biometrische Metho-
den.

Klinische Pharmazie

Spezielle Pharmakotherapie; Besonderheiten der Arzneimitteltherapie in Schwan-
gerschaft und Stillzeit, Padiatrie, Geriatrie, bei Patienten mit eingeschrankter Organ-
funktion, Multimorbiditdt; Bedeutung von Darreichungsform und -weg fiir die The-
rapie; Dialyseverfahren; Besonderheiten bestimmter Therapieregime, insbeson-
dere fiir die antiinfektive Therapie, onkologische Therapie und Supportivtherapie,
die antikoagulative Therapie, Inmun- und Gentherapie; Therapie von Intensivpati-
enten; Kriterien zur Arzneimittelbewertung;

Arzneimittelanamnese; Nutzen-Risiko-Bewertung einer Arzneimitteltherapie; Be-
urteilung der klinischen Relevanz unerwiinschter Wirkungen, Wechselwirkungen
und Inkompatibilitdten, Beurteilung von Kombinationstherapien; Ursache der Vari-
abilitat im Erfolg einer Arzneitherapie; Therapieempfehlungen anhand konkreter
Patientenfalle; Therapeutisches Drug Monitoring, Umgang mit Patientenakten; Me-
dizinprodukte zur Applikation von Arzneimitteln und zur enteralen und parentera-
len Ernahrung;

Compliance/Non-Compliance; Grundlagen und Methoden der Pharmazeutischen
Betreuung;

Bezug zwischen Pharmakodynamik und Pharmakokinetik; Populationspharmako-
kinetik; klinische Pharmakogenetik;

Mangelerndahrung, Energie- und Nahrstoffbedarf; enterale und parenterale Erndh-
rung;

Gesundheitsokonomie, Pharmakoepidemiologie und -6konomie, Pharmakovigilanz,
Methoden zur Bestimmung der Lebensqualitat, ethische Aspekte.

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. |1 2000, 1724
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Pharmazeutische Praxis

Grundprinzipien der Rezeptur und Defektur; Inkompatibilititen; Grundprinzipien
der Entwicklung, Herstellung und Zulassung von Fertigarzneimitteln; Konformitats-
bewertung von Medizinprodukten;

Moglichkeiten der Beeinflussung der Haltbarkeit von Arzneimitteln;

Beschaffung, Dokumentation, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von Infor-
mationen iliber Arzneimittel und Medizinprodukte;

Information und Beratung von Patienten, Arzten und Angehérigen anderer Gesund-
heitsberufe iber Arzneimittel und Medizinprodukte, die in den Apotheken in den
Verkehr gebracht werden, insbesondere tiber sachgemafie Aufbewahrung und An-
wendung, Neben- und Wechselwirkungen; Gefahren des Dauergebrauchs und Miss-
brauchs von Arzneimitteln;

Aspekte der Qualitatssicherung;

Angewandte Pharmakotherapie; Arzneimittelberatung und -auswahl in der Selbst-
medikation; Interpretation drztlicher, zahnarztlicher und tierarztlicher Verschrei-
bungen sowie deren Terminologie; praktische Aspekte der pharmazeutischen Be-
treuung; apothekeniibliche Dienstleistungen;

Blut und Blutprodukte;
Krankenhaushygiene;
Okonomische Aspekte des Einsatzes von Arzneimitteln und Medizinprodukten;

Produkte fiir die Sduglings- und Kinderernahrung sowie fiir Erndahrungsmafinah-
men bei Erkrankungen; Nahrungserganzungsmittel; Produkte zur enteralen und pa-
renteralen Erndhrung;

Produkte und Gegenstinde zur Koérperpflege, Pflanzenschutz- und Schadlingsbe-
kdampfungsmittel;

Gesundheitsforderung;

Unfallverhiitung, Arbeitsschutz und Mafdnahmen der Ersten Hilfe;

Betriebswirtschaftliche Grundlagen des Apothekenbetriebs, insbesondere Buchfiih-
rung, Jahresabschluss, Rentabilitit, Rationalisierung, Steuern.

Spezielle Rechtsgebiete fiir Apotheker

Uberblick iiber die Abgrenzung folgender Rechtsgebiete: Staatsrecht, Verwaltungs-
recht, Strafrecht, biirgerliches Recht, Handelsrecht; Unterscheidung zwischen Ge-
setz, Rechtsverordnung, Verwaltungsvorschrift, Satzung;

Berufsrecht fiir Apotheker; Ausbildung und Aufgaben der anderen Berufe in Apo-
theken, rechtliche Grundlagen; Kammergesetze einschliefdlich Berufsgerichtsbar-
keit;

Apothekenrecht, insbesondere Gesetz liber das Apothekenwesen und Apothekenbe-
triebsordnung; sonstige fiir den Apothekenbetrieb wichtige Vorschriften aus ande-
ren Rechtsgebieten; Grundziige der Geschichte des Apothekenwesens;

Arzneimittel- und Betdubungsmittelrecht, insbesondere Arzneimittelgesetz, Heil-
mittelwerbegesetz und Betdubungsmittelgesetz sowie dazu erlassene Rechtsver-
ordnungen; Medizinprodukterecht; Besonderheiten des nationalen und internatio-
nalen Arzneimittelmarktes, insbesondere Feilbieten, Werbung und Preisgefiige;
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Vorschriften liber den Umgang und Verkehr mit Gefahrstoffen;

Aufgaben und Organisation der Gesundheitsverwaltung bei Bund, Ladndern und Ge-
meinden sowie auf internationaler Ebene;

Rechtliche Grundlagen fiir die betriebswirtschaftlichen Aspekte der Apothekenfiih-
rung, Sozialversicherungsrecht.

BERUFSORDNUNG DER LANDESAPOTHEKERKAMMER HESSEN
KORPERSCHAFT DES OFFENTLICHEN RECHTS

beschlossen von der Delegiertenversammlung der Landesapothekerkammer Hessen am 14.
Marz 2012, genehmigt durch Erlass des Hessischen Sozialministeriums am 29. Marz 2012, ver-
offentlicht in der PZ Nr. 18/2012, S. 1624 ff. und in der DAZ Nr. 18/2012, S. 2301 ff.

Praambel

Der Apotheker/die Apothekerin' ist Angehoriger eines freien Berufes und erfullt mit seiner
Tatigkeit eine o6ffentliche Aufgabe. Er dient der Gesundheit des einzelnen Menschen und somit
der ganzen Bevolkerung. Mit der Berufsordnung werden die Grundsatze der Berufsausiibung
und das Verhalten des Apothekers gegentiber Dritten und Kollegen geregelt. Durch die Berufs-
ordnung soll berufsunwiirdiges Verhalten verhindert werden.

§1 Berufsausiibung

(1) Die Aufgabe des Apothekers besteht in der Sicherstellung der ordnungsgemafien Versor-
gung der Bevolkerung mit Arzneimitteln. Dieser Auftrag umfasst insbesondere die Information
und Beratung liber Arzneimittel, die Beratung in Fragen rund um die Gesundheit, die Entwick-
lung, Herstellung, Prifung, Lagerung, Abgabe und Risikoerfassung von Arzneimitteln und die
Suche nach neuen Arzneistoffen und Darreichungsformen. Der Apotheker libt seine Aufgabe
in verschiedenen Tatigkeitsformen aus. Er kann in der 6ffentlichen Apotheke, in der Industrie,
im Krankenhaus, in Prifinstitutionen, bei der Bundeswehr, in Behérden und Kérperschaften,
an der Universitat, in Lehranstalten und Berufsschulen tatig sein.

(2) Der Apotheker ist verpflichtet, seinen Beruf ordnungsgemaR auszutiben und dem ihm in
Zusammenhang mit seinem Beruf entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen. Er hat sich
so zu verhalten, dass er diesem Vertrauen gerecht wird.

(3) Der Apotheker hat die Aufgabe zur Beratung aufgrund seiner Ausbildung und seiner
Kenntnisse. Er ist verpflichtet, die Patienten und Arzte unabhingig iiber die Arzneimittel zu
beraten und zu informieren. Eine erhéhte Informations- und Beratungspflicht herrscht bei Pa-
tienten, die Arzneimittel im Rahmen der Selbstmedikation erwerben wollen, oder wenn es
sich bei dem Patienten um ein Kind oder einen Jugendlichen handelt.

(4) Der Apotheker ist verpflichtet, sich gegenliber den Angehdrigen seines Berufes kollegial
zu verhalten. Der Apotheker hat die Interessen und das Ansehen des Berufsstandes und des
Betriebes, in dem er tétig ist, zu wahren.

(5) Die Auslibung der Heilkunde verstoBt gegen die Berufspflichten. Die Mitteilung von objek-
tiven Mess- und Referenzwerten sowie die Empfehlung, einen Arzt aufzusuchen, stellt keine
Auslibung der Heilkunde dar.
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(6) Der Apotheker ist verpflichtet, sich und seine Mitarbeiter tiber die fir die Ausiibung seines
Berufes geltenden Gesetze und Verordnungen zu informieren, diese zu beachten und in der
Apotheke zuganglich zu machen. Hierzu zahlen insbesondere die Apothekenbetriebsordnung,
das Arzneimittel- und Betaubungsmittelrecht, die Arzneimittelpreisverordnung, das Satzungs-
recht der Kammer, das Satzungsrecht des Versorgungswerkes und die darauf gegriindeten
Anordnungen und Richtlinien.

(7) Inder Auslibung eines freien Berufes untersteht der Apotheker tber die gesetzlichen Best-
immungen hinaus dieser Berufsordnung und der besonderen Berufsgerichtsbarkeit der Heil-
berufe. VerstoRe gegen die Berufsordnung konnen berufsrechtlich verfolgt werden.

§2 Verschwiegenheit und Datenschutz

(1) Der Apotheker ist zur Verschwiegenheit Gber alle Vorkommnisse verpflichtet, die ihm in
Ausiibung seines Berufes bekannt werden. Dariiber hinaus hat er mit allen Mitarbeitern, auch
wenn sie nicht dieser Berufsordnung unterliegen, Verschwiegenheitsvereinbarungen zu tref-
fen.

(2) Der Apotheker hat fiur die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen Sorge zu
tragen. Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von personenbezogenen Daten bedirfen
der vorherigen schriftlichen Einwilligung des Betroffenen, sofern sie nicht nach den gesetzli-
chen Vorschriften oder anderer Ermachtigungsgrundlagen erlaubt sind oder gefordert wer-
den.

(3) Bei Aufgabe des Apothekenbetriebes oder im Falle der Apothekennachfolge ist sicherzu-
stellen, dass die Datenbestdande nicht missbrauchlich verarbeitet oder genutzt werden kon-
nen. Die weitere Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener Daten hat ebenfalls den da-
tenschutzrechtlichen Bestimmungen zu entsprechen.

(4) Es ist sicherzustellen, dass die gesetzlich vorgeschriebenen Aufbewahrungsfristen bei do-
kumentationspflichtigen Vorgangen beachtet werden.

§3 Zusammenarbeit mit Dritten

(1) Der Apotheker ist verpflichtet, in Auslibung seines Berufes mit den Personen und Institu-
tionen des Gesundheitswesens zusammenzuarbeiten. Unzuldssig sind Vereinbarungen, Ab-
sprachen und schlissige Handlungen, die eine bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel,
die Zufihrung von Patienten, Zuweisung von Verschreibungen oder die Abgabe von Arznei-
mitteln ohne vollstdndige Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben oder zur
Folge haben kdnnten.

(2) Darliber hinaus ist es dem Apotheker untersagt, insbesondere durch Rat, Tat, Organisati-
onshilfe oder Zuwendungen daran mitzuwirken, dass die freie Wahl der Apotheke durch Per-
sonen und Einrichtungen des Gesundheitswesens, der Altenbetreuung oder der Sozialleis-
tungstrager eingeschrankt oder beseitigt wird.

§4 Belieferung von Verschreibungen

Der Apotheker ist verpflichtet, arztliche, zahnarztliche und tierarztliche Verschreibungen in
einer der Verschreibung angemessenen Zeit zu beliefern. Sollte die Belieferung nicht in
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angemessener Zeit moglich sein, hat der Apotheker den Patienten hierliber unverziglich zu
informieren und bei der Beschaffung des Arzneimittels die notwendige Hilfe zu leisten. Dies
gilt auch fiir die Herstellung von Rezepturen in der Apotheke.

§5 Dienstbereitschaft der Apotheken

(1) Der Apotheker ist verpflichtet, im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen und der An-
ordnung der Landesapothekerkammer Hessen am Notdienst teilzunehmen. Dazu zahlt auch
die ordnungsgeméaRe Weitergabe von Anderungen in der Dienstbereitschaft an die anderen
Apotheken im Notdienstbezirk und die ordnungsgemalle Ausschilderung der dienstbereiten
Apotheken.

(2) Der Apotheker muss seine Apotheke fiir die besonderen Anforderungen an die Arzneimit-
telversorgung im Notdienst vorbereiten.

(3) Kann eine Verschreibung im Notdienst nicht beliefert werden, hat der Apotheker dem Pa-
tienten die notwendige Hilfestellung zu leisten, damit dieser in angemessener Zeit sein Arz-
neimittel erhalten kann. Dies bedeutet insbesondere bei der nachsten dienstbereiten Apo-
theke anzurufen und dort nach der Verfligbarkeit der Verschreibung nachzufragen, oder im
Falle einer Verschreibung durch den arztlichen Notdienst Riicksprache mit dem arztlichen Not-
dienst zu halten, ob dieser einer Gber § 17 Abs. 5 der Apothekenbetriebsordnung hinausge-
henden Substitution zustimmt.

(4) Eine Befreiung von der Dienstbereitschaft, auch wenn diese im Rahmen eines Tausches
erfolgen soll, muss vorab unter Angabe eines Grundes bei der Landesapothekerkammer
schriftlich beantragt werden und bedarf der Genehmigung. Die Beantragung soll rechtzeitig
vorher erfolgen.

§6 Soziale Verantwortung

(1) Der Apotheker hat bei der Ausbildung seiner Mitarbeiter die fiir die Berufsausbildung be-
stehenden Vorschriften zu beachten.

(2) Der Apothekenleiter hat nach Abschluss eines Arbeitsverhaltnisses die wesentlichen Ver-
tragsbedingungen schriftlich und entsprechend den Vorschriften des Nachweisgesetzes nie-
derzulegen.

(3) Der Apothekenleiter hat nach Abschluss eines Ausbildungsvertrages zum pharmazeutisch-
kaufméannischen Assistenten unverziiglich, spatestens aber vor Beginn der Berufsausbildung,
den wesentlichen Vertragsinhalt schriftlich gemal den Vorschriften des Berufsbildungsgeset-
zes niederzulegen. Ausbildungsvertrage sind zur Eintragung in das Verzeichnis der Ausbil-
dungsvertrage bei der Landesapothekerkammer Hessen unverziiglich nach Abschluss des Ver-
trages anzumelden.

(4) Der Apotheker soll nach seinen personlichen und betrieblichen Mdoglichkeiten an der Aus-
bildung, Fortbildung und Weiterbildung seiner Mitarbeiter mitwirken.

(5) Beider Ausstellung von Arbeitszeugnissen und Gutachten hat der Apotheker mit der not-
wendigen Sorgfalt zu verfahren. Dies gilt auch fiir die Ausstellung von Zeugnissen fiir Mitar-
beiter in Aus- und Weiterbildung.
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§7 Qualitatssicherung

(1) Der Apotheker ist verpflichtet, MaBnahmen zur Qualitatssicherung durchzufiihren, diese
einzuhalten und auf Nachfrage der Kammer gegeniiber nachzuweisen. Die MaBnahmen miis-
sen geeignet sein, die Qualitat seiner Berufsausibung und Arbeitsstdatte nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik zu sichern. Zu diesen MalBnahmen zahlt die Teilnahme an den ex-
ternen QualitatssicherungsmaBnamen, insbesondere die Teilnahme an den Ringversuchen
und den Testkaufen, die von der Landesapothekerkammer Hessen durchgefiihrt werden. Er-
geben sich bei der Durchfiihrung der Testkaufe hinreichende tatsachliche Anhaltspunkte, die
den Verdacht eines Berufsvergehens rechtfertigen, sind diese nach den Vorschriften des Heil-
berufsgesetzes zu verfolgen. Die freiwillige Teilnahme am offiziellen Zertifizierungsverfahren
der Landesapothekerkammer Hessen bleibt davon unberihrt.

(2) Die unberechtigte Nutzung des Qualitats-Zertifikats, welches von der Landesapotheker-
kammer Hessen im Rahmen der Erstellung eines Qualitaitsmanagementsystems vergeben
wird, ist unzulassig.

(3) Der Apotheker hat dafiir Sorge zu tragen, dass seine Apotheke immer mit ausreichend
qualifiziertem Personal betrieben wird. Fir die Filialen hat er einen Filialleiter zu benennen
und diesen der Landesapothekerkammer Hessen mitzuteilen. Der Apothekenleiter darf seine
Mitarbeiter nicht entgegen den gesetzlichen Vorschriften einsetzen. Er selbst hat, neben dem
Filialleiter, auch fiir die ordnungsgemale Besetzung seiner Filialapotheken Sorge zu tragen.

(4) Der Apotheker hat die Pflicht, sich beruflich fortzubilden, und sich (iber die fir seine Be-
rufsausiibung geltenden Bestimmungen zu unterrichten.

§8 Arzneimittelrisiken

Der Apotheker ist verpflichtet, bei der Ermittlung, Erkennung und Erfassung von Arzneimittel-
risiken mitzuwirken. Er hat seine Feststellungen oder Beobachtungen unverziiglich der zustan-
digen Behorde, dem Regierungsprasidium in Darmstadt, mitzuteilen. Die Benachrichtigung
soll wegen der besonderen Eilbedirftigkeit per Fax, per E-Mail oder telefonisch erfolgen. Des
Weiteren soll der Apotheker die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker unverziig-
lich informieren.

§9 Herstellung von Arzneimitteln
(1) Der Apotheker ist in der Arzneimittelherstellung insbesondere verpflichtet, fur eine ord-
nungsgemalle Herstellung, Lagerung und Kennzeichnung der Arzneimittel zu sorgen.

(2) Der Apotheker in der Qualitatskontrolle ist insbesondere verpflichtet, die Arzneimittelpri-
fung zu iberwachen und zu leiten.

(3) Ist der Apotheker als sachkundige Person beschaftigt, obliegt ihm die Verantwortung, dass
jede Charge eines Arzneimittels entsprechend den Vorschriften Gber den Verkehr mit Arznei-
mitteln hergestellt, geprift und freigegeben wird.
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Berufsordnung der Landesapothekerkammer Hessen
Koérperschaft des o6ffentlichen Rechts

§ 10 Haftungsabsicherung

Der Apotheker hat dafiir Sorge zu tragen, dass er und seine Mitarbeiter hinreichend gegen
Haftungsanspriche im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit abgesichert sind. Auf Anforderung
ist dies der Landesapothekerkammer Hessen nachzuweisen.

§11 WettbewerbsmaRnahmen und Werbung

(1) Das Wettbewerbs- und Werbeverhalten muss mit den Besonderheiten des Apothekerbe-
rufes vereinbar sein und darf die berufliche Integritat des Apothekers und seine Vertrauens-
stellung als Angehoriger eines Heilberufes nicht gefdhrden.

Durch Werbung und Wettbewerb darf nicht der Eindruck erweckt werden, dass der Apotheker
wirtschaftliche Interessen Uber seinen 6ffentlichen Auftrag zur Sicherstellung der ordnungs-
gemalien Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln stellt.

(2) Durch die Werbung oder Wettbewerbshandlung darf kein Mehrverbrauch oder Fehlge-
brauch von Arzneimitteln hervorgerufen oder beglinstigt werden.

(3) Unabhangig davon hat der Apotheker Werbe- und Wettbewerbsmalnahmen zu unterlas-
sen, die gegen gesetzliche Bestimmungen oder sonstige apothekenrechtliche Vorschriften,
insbesondere gegen das Gesetz liber den unlauteren Wettbewerb oder das Heilmittelwerbe-
gesetz, verstolRen.

Verboten sind insbesondere Wettbewerbshandlungen wie:

1. das Vortauschen einer bevorzugten oder besonderen Stellung der eigenen Apotheke, der
eigenen Person oder des Apothekenpersonals; insbesondere durch irreflihrende Namensge-
bung, Hinweise oder Verwendung von Bezeichnungen und Qualifikationen;

2. das Sammeln von Verschreibungen von Personen, die zur Auslibung der Heilkunde, Zahn-
heilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind, und die Belieferung entgegen den Vorschriften
des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsordnung sowie die Werbung hierfiir;

3. die kostenlose Abgabe von Arzneimitteln;

4. das Anbieten und Erbringen von Dienstleistungen, die nicht vom Versorgungsauftrag der
Apotheke gedeckt sind, nicht im Zusammenhang mit apothekentblichen Waren stehen oder
nicht ihre Grundlage in der Ausbildung des Apothekers finden;

5. die Vergabe unangemessener Zuwendungen und Geschenke, insbesondere an Kunden, An-
gehorige anderer Heilberufe oder Heilhilfsberufe, Kostentrager, Kurheime, Altenheime, Kran-
kenanstalten und ahnliche Einrichtungen sowie deren Leiter und Mitarbeiter, die die freie
Wahl des Patienten beeintrachtigen konnen;

6. das Fordern, sich Versprechen lassen und Annehmen von Geschenken oder anderen Vor-
teilen fiir sich oder Dritte, wenn dadurch die apothekerliche Unabhéngigkeit beeinflusst wer-
den kann;

7. das Uberlassen von Ausstellungsflichen in der Apotheke wie beispielsweise Schaufenster,
Vitrinen, Regale usw. gegen Entgelt, Waren oder sonstige Leistungen;
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8. der teilweise oder ganzliche Verzicht auf die gesetzlich vorgeschriebene Zuzahlung oder auf
Mehrkosten des Versicherten sowie der Hinweis darauf;

9. das Abweichen von den sich aus der Arzneimittelpreisverordnung ergebenden Apotheken-
abgabepreisen sowie die Werbung hierfiir;

10. das AbschlieRen von Vertragen, das Treffen von Absprachen und das Durchfiihren von
Malnahmen, die bezwecken oder zur Folge haben kénnen, andere Apotheken von der Belie-
ferung oder Abgabe von Arzneimitteln ganz oder teilweise auszuschlieRen.

§ 12 Freier Dienstleistungsverkehr im Rahmen der EU

Diese Berufsordnung gilt auch fur Apotheker, die die Staatsangehorigkeit eines Mitgliedsstaa-
tes der EU besitzen, wenn sie nur voriibergehend grenziiberschreitend freie Dienstleistungen
im Geltungsbereich dieser Berufsordnung erbringen, aber in einem Staat der EU ansassig blei-
ben.

§ 13 Inkrafttreten

Diese Berufsordnung tritt am Tage nach ihrer Verkiindung in Kraft.

'Diese Berufsordnung verwendet zur besseren Ubersicht die mannliche Bezeichnung. Die
weibliche Form ist selbstverstandlich immer miteingeschlossen.

BERUFSORDNUNG FUR APOTHEKERINNEN UND APOTHEKER IN BAYERN

vom 21.5.2006 (PZ v. 22.6.2006, S. 2432 ff.), zuletzt gedndert am 26.06.2020 (PZ v. 16.07.2020,
S. 1964).

Praambel

Die Berufsordnung legt auf der Grundlage des Bayerischen Heilberufe-Kammergesetzes die
Berufspflichten und die ethischen Grundsatze der Berufsausiibung fest. Sie regelt das Verhal-
ten gegeniber Patienten, Kolleginnen und Kollegen und Angehérigen anderer Gesundheits-
berufe. Sie dient dazu, die Qualitat der apothekerlichen Tatigkeit sicherzustellen und das An-
sehen des Berufsstandes zu wahren. Die Berufsordnung fordert berufswirdiges Verhalten und
verhindert berufsunwiirdiges Verhalten.

I. Allgemeine Grundsatze der Berufsausiibung

§ 1 Berufsausiibung

(1) Der Apotheker* hat die offentliche Aufgabe, die Bevolkerung ordnungsgemaR mit Arznei-
mitteln zu versorgen. Er ibt seinen Beruf in unterschiedlichen Tatigkeitsbereichen aus, insbe-
sondere in der 6ffentlichen Apotheke, im Krankenhaus, im pharmazeutischen Grofhandel, in
der pharmazeutischen Industrie, in Priifinstitutionen, bei der Bundeswehr, bei Behérden und
Korperschaften, an der Universitat und an Lehranstalten und Berufsschulen und ist dabei zum
Dienst im Gesundheitswesen berufen. Der Auftrag des Apothekers umfasst je nach individu-
ellem Tatigkeitsbereich die Entwicklung, Herstellung, Prifung und Abgabe von Arzneimitteln,
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insbesondere die Beratung und Betreuung der Patienten, die Beratung der Arzte und anderer
Beteiligter im Gesundheitswesen, die Sicherstellung des ordnungsgemafen Umgangs mit Arz-
neimitteln, Forschung, Lehre und Verwaltung, die Tatigkeit als Sachverstandiger sowie weitere
pharmazeutische Leistungen. Er bezieht sich auch auf Medizinprodukte sowie sonstige apo-
thekenlibliche Waren und Tatigkeiten und beinhaltet auch die Mitarbeit bei qualitatssichern-
den und praventiven MaRnahmen. Die Beratung und Information tGiber pharmazeutisch-medi-
zinische Themen umfasst auch eine journalistische Tatigkeit beispielsweise in der Fach- und
Laienpresse sowie in sonstigen Medien. Der Apotheker hilft den Menschen dabei, ihre Ge-
sundheit zu erhalten und Erkrankungen vorzubeugen.

(2) Der Apotheker hat seinen Beruf gewissenhaft auszuliben. Er hat dem Vertrauen zu ent-
sprechen, das den Angehdrigen seines Berufes entgegengebracht wird. Die Bevolkerung muss
insbesondere darauf vertrauen kénnen, dass der Apotheker seiner Verantwortung im Rahmen
der Gesundheitsberufe gerecht wird und sich nicht von GbermaRigem Gewinnstreben leiten
lasst. So darf der Vorrang der ordnungsgemallen Arzneimittelversorgung nicht in Frage ge-
stellt, die berufliche Integritat des Apothekers nicht gefahrdet und das Vertrauen der Bevol-
kerung in die sachgerechte Wahrnehmung seiner Berufspflichten nicht nachteilig beeinflusst
werden.

(3) Der Apotheker hat sich tber die fiir seine Berufsausiibung geltenden Rechtsvorschriften
und damit auch Uber das Satzungsrecht der Kammer zu informieren. Er ist verpflichtet, diese
Bestimmungen zu beachten und darauf gegriindete Anordnungen und Richtlinien zu befolgen.

§ 2 Kollegialitat

(1) Der Apotheker ist verpflichtet, sich gegenliber den Angehorigen seines Berufes und den
Angehdrigen anderer Gesundheitsberufe kollegial zu verhalten.

(2) Der Apotheker hat das Interesse und Ansehen des Berufsstandes und seiner Arbeitsstatte
zu wahren.
§ 3 Eigenverantwortlichkeit

Der Apotheker handelt in allen pharmazeutischen Fragen entsprechend seiner Zugehorigkeit
zu den freien Berufen als akademischer Heilberuf eigenstandig und eigenverantwortlich. Ver-
einbarungen, Absprachen und Handlungen, die gegen Satz 1 verstol3en, sind unzulassig.

§ 4 Fortbildung
Jeder Apotheker hat die Pflicht, die fir die Berufsausiibung erforderlichen Fachkenntnisse
durch regelméaBige Fortbildung in geeigneter Weise zu erhalten und weiterzuentwickeln.

§ 5 Qualitdtssicherung

(1) Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwortungsbereiches geeignete MaRnahmen zu
ergreifen, die der Sicherung der Qualitat seiner Berufsaustibung und seiner Arbeitsstatte nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik dienen.

(2) Der Inhaber einer Apothekenbetriebserlaubnis ist verpflichtet, pro Betriebsstatte nach
Aufforderung seiner Berufsvertretung auf seine Kosten ein durch Beschluss der Delegierten-
versammlung vorgegebenes Rezepturarzneimittel anzufertigen oder im Rahmen seines
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Apothekenbetriebs anfertigen zu lassen und zur Uberpriifung an ein ihm von seiner Berufs-
vertretung benanntes Labor einzusenden. Die angefertigte Rezeptur muss den Qualitatsanfor-
derungen nach § 8 Abs. 2 Satz 2 entsprechen.

Seine Teilnahme an dieser MaRnahme zur Qualitatssicherung hat er der Berufsvertretung auf
Verlangen nachzuweisen. Bei erfolgreicher Teilnahme tragt die Berufsvertretung die Kosten
der Uberpriifung durch das Labor.

II. Spezielle titigkeitsbezogene Pflichten

§ 6 MaRnahmen gegen Missbrauch und zur Abwehr von Risiken

(1) Der Apotheker hat geeignete Mallnahmen bei erkennbarem Missbrauch zu ergreifen und
gegebenenfalls die Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu verweigern.

(2) Der Apotheker hat eine erhdhte Sorgfaltspflicht bei der Abgabe von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten an Kinder und Jugendliche.

(3) Der Apotheker tragt eine besondere Verantwortung im Kampf gegen Arzneimittel - und
Medizinproduktfdlschungen. Er hat im Rahmen seiner Moglichkeiten dafiir Sorge zu tragen,
dass der Vertriebsweg eines jeden Medikaments liickenlos nachvollziehbar ist.

(4) Der Apotheker wirkt bei der Erfassung, Bewertung und Abwehr von Arzneimittelrisiken
mit. Er hat seine Feststellungen oder Beobachtungen der Arzneimittelkommission der Deut-
schen Apotheker unverziglich mitzuteilen. Die gesetzliche Meldepflicht gegenlber der zu-
standigen Stelle bleibt unberthrt.

(5) Der Apotheker hat die Aufgaben, die sich aus dem zur Abwehr von Arzneimittelrisiken auf-
gestellten MalRnahmeplan ergeben, unverziiglich umzusetzen.

(6) Absatz 4 Satze 1 und 3 sowie Absatz 5 gelten entsprechend fiir Medizinprodukte.

§7 Beratung

(1) Patienten, Arzte und Angehdrige anderer Gesundheitsberufe sind tiber Arzneimittel her-
stellerunabhangig zu beraten und zu informieren, insbesondere wenn dies aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit oder einer sinnvollen Therapiebegleitung erforderlich ist. Der Apothe-
ker hat den Beratungsbedarf des Patienten durch geeignete Fragen festzustellen. Durch die
Information und Beratung des Patienten darf die arztliche Therapie nicht beeintrachtigt wer-
den.

(2) Der Apotheker hat Patienten, Arzte und Angehérige anderer Gesundheitsberufe, soweit
erforderlich, auch tiber Medizinprodukte und sonstige apothekeniibliche Waren herstellerun-
abhangig zu beraten und zu informieren.

(3) Die Pflicht zur herstellerunabhangigen Beratung gilt fiir Apotheker, die bei Herstellungsun-
ternehmen beschaftigt sind, nur nach Maligabe des § 2 Abs 2.

(4) In der Apotheke muss die Moglichkeit zur vertraulichen Beratung im Rahmen der gesetzli-
chen Vorgaben vorhanden sein.

§ 8 Belieferung von Verschreibungen

(1) Der Apotheker hat Verschreibungen in einer angemessenen Frist zu beliefern.
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(2) Fur die zeitnahe Anfertigung von Rezepturen ist Sorge zu tragen.

In der Apotheke hergestellte Arzneimittel missen die nach der pharmazeutischen Wissen-
schaft erforderliche Qualitat aufweisen und nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
hergestellt, sowie entsprechend den Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung gepriift und
freigegeben werden.

(3) Kann der Apotheker das erforderliche Arzneimittel oder die anzufertigende Rezeptur nach-
weislich nicht zeitnah liefern oder herstellen, hat er zumindest die notwendige und zumutbare
Unterstitzung zur Erlangung des Arzneimittels zu gewadhren.

§ 9 Dienstbereitschaft

Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwortungsbereiches die ordnungsgemalie Teil-
nahme an der Dienstbereitschaft im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen und der Anord-
nungen der zustandigen Stelle sicherzustellen. Hierfiir sind insbesondere Arzneimittel in der
Art und Menge zu bevorraten, die wahrend der Dienstbereitschaft erfahrungsgemaR benotigt
werden. Kann der dienstbereite Apotheker das erforderliche Arzneimittel nicht liefern, hat er
zumindest die notwendige und zumutbare Unterstlitzung zur Erlangung des Arzneimittels zu
gewahren.

III. Pflichten gegeniiber Patienten und Dritten

§ 10 Verbot der Ausiibung der Heilkunde

Die Auslibung der Heilkunde mit Ausnahme der Hilfeleistung in Notfallen ist unzulassig, soweit
sie nicht aufgrund gesetzlicher Bestimmungen erlaubt ist. Hiervon unberihrt bleiben Informa-
tion und Beratung im Rahmen der ordnungsgemalen Berufsausiibung. Die Ermittlung von
Messwerten und die Mitteilung von Mess- und Referenzwerten sowie eine daraus resultie-
rende Empfehlung, einen Arzt aufzusuchen, stellen keine Auslibung der Heilkunde dar, sofern
kein konkreter Krankheitsbezug hergestellt wird.

§ 11 Zusammenarbeit mit Angehorigen anderer Gesundheitsberufe

(1) Der Apotheker ist verpflichtet, zum Wohl der Patienten mit den im Gesundheitswesen ta-
tigen Personen zusammenzuarbeiten.

(2) Unzulassig ist jedoch eine Zusammenarbeit mit den in Absatz 1 genannten Personen, die
unlauteren geschaftlichen Interessen dient oder die Einschrankung der Wahlfreiheit in der Ge-
sundheitspflege zur Folge hat. Darunter fallen insbesondere Vereinbarungen, Absprachen und
schliissige Handlungen, die eine bevorzugte Abgabe bestimmter Arzneimittel, die Zufiihrung
von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Abgabe von Arzneimitteln ohne
vollstandige Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben oder zur Folge haben kén-
nen. Die gesetzlich geregelten Ausnahmen bleiben hiervon unberthrt.

§ 12 Annahme von Vorteilen

Dem Apotheker ist es nicht gestattet, Vorteile fiir sich oder Dritte zu fordern, sich oder Dritten
versprechen zu lassen oder anzunehmen, wenn hierdurch nach objektiver Betrachtung der
Eindruck erweckt wird, dass die Unabhédngigkeit der heilberuflichen Entscheidung des
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Apothekers beeinflusst wird. Konkret benannte gesetzliche Ausnahmen bleiben hiervon un-
berihrt. Eine Beeinflussung liegt auch dann nicht vor, wenn der Wert des Vorteils geringfiigig
ist.

§ 13 Apotheke, Industrie und Handel

(1) Unzulassig sind Vereinbarungen, Absprachen und schliissige Handlungen, die darauf abzie-
len, in der Apotheke bestimmte Arzneimittel ausschlieBlich oder bevorzugt anzubieten oder
abzugeben oder auf andere Weise die Auswahl der abzugebenden Arzneimittel auf das Ange-
bot bestimmter Hersteller oder Handler oder Gruppen von solchen zu beschranken, soweit
dadurch die Unabhangigkeit der heilberuflichen Entscheidung des Apothekers beeintrachtigt
wird.

(2) Unzulassig sind Vereinbarungen, Absprachen und schliissige Handlungen, die zum In-
halt haben, Arzneimittel unter Umgehung des gesetzlich vorgeschriebenen Vertriebswe-
ges an Patienten, Arzte, Krankenhiuser, Heime oder andere Bezieher zu liefern und iiber
die Apotheke nur abzurechnen.

§ 14 Verschwiegenheit und Datenschutz

(1) Der Apotheker ist zur Verschwiegenheit Gber alle Vorkommnisse verpflichtet, die ihm in
Ausilibung seines Berufes bekannt werden. Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwor-
tungsbereiches sicherzustellen, dass alle unter seiner Leitung tatigen Personen, auch wenn sie
nicht dieser Berufsordnung unterliegen, Gber die gesetzliche Pflicht zur Verschwiegenheit be-
lehrt werden und dies schriftlich festgehalten wird. Gesetzliche Offenbarungspflichten bleiben
unberihrt.

(2) Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung patientenbezogener Daten bedarf der vorheri-
gen schriftlichen Einwilligung des Betroffenen, soweit sie nicht nach dem Bundesdatenschutz-
gesetz oder anderen gesetzlichen Bestimmungen zuldssig sind.

§ 15 Verantwortung gegeniiber Mitarbeitern

(1) Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwortungsbereiches und der persénlichen und
betrieblichen Moglichkeiten die Aus-, Fort- und Weiterbildung der Mitarbeiter zu fordern.

(2) Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwortungsbereiches den Mitarbeitern erfor-
derliche Unterlagen, insbesondere die einschldagigen Rechtsvorschriften, Rundschreiben der
Apothekerkammer und mindestens eine gangige Fachzeitschrift, zuganglich zu machen.

(3) Der Apotheker ist im Rahmen seines Verantwortungsbereiches verpflichtet, die von ihm
verantwortlich ibernommene Aus- und Weiterbildung von Personen mit der gebotenen Sorg-
falt durchzufiihren, die erforderlichen Anleitungen zu geben und insbesondere die gesetzli-
chen Schutzvorschriften fiir Jugendliche einzuhalten. Ubertragt er die Aus- und Weiterbildung
ganz oder teilweise auf andere, so ist er gehalten, sich von der ordnungsgemafien Durchfiih-
rung zu liberzeugen.

§ 16 Abschluss einer Betriebshaftpflichtversicherung

Jeder Apotheker hat sich im Sinne des Artikel 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 Heilberufe-Kammergesetz
personlich gegen die sich aus der Austibung seines Berufes ergebenden Haftpflichtanspriiche
ausreichend zu versichern, es sei denn, er ist in vergleichbarem Umfang, insbesondere im
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Rahmen eines Anstellungs- oder Beamtenverhaltnisses, gegen Haftpflichtanspriiche abgesi-
chert. Der Inhaber der Betriebserlaubnis einer 6ffentlichen Apotheke hat eine ausreichende
Haftpflichtversicherung zur Abdeckung von Haftungsanspriichen aus beruflicher Tatigkeit ab-
zuschlieRRen, die alle beschaftigten Mitarbeiter einschlief3t.

IV. Wettbewerb, insbesondere Werbung

§ 17 Grundsatze

(1) Wettbewerb, insbesondere Werbung, ist nach MalRgabe der gesetzlichen sowie der nach-
folgenden Vorschriften zuldssig.

(2) Das Wettbewerbs- und Werbeverhalten muss mit den Besonderheiten des Apothekerbe-
rufes vereinbar sein. Es darf die Erflllung des 6ffentlichen Versorgungsauftrages, die berufli-
che Integritat des Apothekers und das Vertrauen der Bevolkerung hierauf nicht gefdahrden.

§ 18 Unlauterer Wettbewerb

Unlauterer Wettbewerb ist unzuldssig.

§ 19 Unlautere Absatzforderung

Jede MaBnahme, die den Zweck verfolgt, den Absatz in unlauterer Weise zugunsten der eige-
nen Apotheke zu beeinflussen, ist dem Apotheker verboten, insbesondere:
1.  die kostenlose Abgabe von Arzneimitteln,

2.  das Vortdauschen einer bevorzugten Stellung der Apotheke, der eigenen Person,
des Apothekenpersonals, durch unberechtigte Verwendung von Aus- und Weiter-
bildungsbezeichnungen, von Fortbildungsnachweisen, einer QMS-Zertifizierung,

3.  das Abweichen von nach der Arzneimittelpreisverordnung oder anderen Vorgaben
zwingend vorgeschriebenen Abgabepreisen,

4.  der auch teilweise Verzicht auf gesetzlich vorgeschriebene Eigenanteile des Pati-
enten (z. B. Zuzahlungen) und die auch teilweise Erstattung von gesetzlich vorge-
schriebenen Eigenanteilen des Patienten,

5. unangemessene Geschenke und Zuwendungen an Angehorige anderer Heilberufe
und Heilhilfsberufe oder andere Personen und Institutionen im Gesundheitswe-
sen, insbesondere Kostentrager, Kurheime, Alten- und Pflegeheime, Krankenan-
stalten oder dhnliche Einrichtungen sowie deren Leiter und Mitarbeiter,

6. das Anbieten, Ankiindigen, Gewdhren und Annehmen von Zuwendungen und
sonstigen Werbegaben (Waren oder Leistungen) entgegen den Bestimmungen des
Heilmittelwerbegesetzes,

das Anbieten von nicht apothekeniiblichen Waren,

das Anbieten von Dienstleistungen, die nicht im Zusammenhang mit dem Versor-
gungsauftrag der Apotheke oder der apothekerlichen Ausbildung stehen,

9. das Vermieten von Ausstellungsflache.

§ 20 Werbung

(1) Eine Werbung, die unlauteren Wettbewerb darstellt, ist unzulassig.
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(2) Unzulassig ist insbesondere eine Werbung

1.

die irrefiihrend ist. Hierzu zahlen in besonderer Weise irrefiihrende Angaben zur
therapeutischen Wirksamkeit oder Wirkung, Zusammensetzung oder Beschaffen-
heit von Arzneimitteln und anderen Mitteln und Gegenstanden im Sinne des Heil-
mittelwerbegesetzes sowie Uber nach der Arzneimittelpreisverordnung oder ande-
ren Vorgaben zwingend vorgeschriebene Abgabepreise,

die den Arzneimittelfehl- und -mehrgebrauch beglinstigt,
fiir gesetzeswidrige Leistungen,

die an Patienten in Arztpraxen, in Praxen anderer sich mit der Behandlung von
Krankheiten befassenden Personen oder in Einrichtungen der Kranken- und Alten-
betreuung gerichtet ist,

die den Eindruck erweckt, nicht zu Zwecken des Wettbewerbs veranstaltet zu sein
(Anschein redaktioneller Werbung).

§ 21 Berufsgerichtsbarkeit / Berufsaufsicht

(1) Vorsatzliche und fahrlassige VerstoRe gegen die Berufsordnung werden berufsrechtlich

verfolgt. Von der berufsrechtlichen Verfolgung nur geringfligiger BerufsrechtsverstéRe kann

abgesehen werden.

(2) Hiervon unberihrt bleiben andere rechtliche MalRnahmen.

§ 22 Inkrafttreten

Diese Berufsordnung tritt am 1.7.2006 in Kraft. Gleichzeitig tritt die Berufsordnung fiir Apo-

thekerinnen und Apotheker vom 22.5.1958, zuletzt gedandert am 25.4.2001 mit den Werbe-

richtlinien in der Neufassung vom 24.6.1998 aul3er Kraft.

* Diese Formulierung verwendet aus Griinden der besseren Lesbarkeit die maskuline Form,

ohne hiermit diskriminieren zu wollen.
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SOZIALGESETZBUCH (SGB) FUNFTES BUCH (V) - GESETZLICHE KRANKENVER-
SICHERUNG - (SGB V)

§ 129Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung, Verordnungsermachtigung

(1) 1Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte nach MaR-
gabe des Rahmenvertrages nach Absatz 2 verpflichtet zur

1. Abgabe eines preisgiinstigen Arzneimittels in den Fallen, in denen der verordnende Arzt
a) ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder

b) die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ausgeschlos-
sen hat,

2. Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln, wenn deren fiir den Versicherten
maRgeblicher Abgabepreis unter Beriicksichtigung der Abschldge nach § 130a Absatz 1, 1a,
1b, 2, 3a und 3b um den folgenden Prozentwert oder Betrag niedriger ist als der Abgabepreis
des Bezugsarzneimittels:

a) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis bis einschlieBlich 100 Euro: mindestens 15
Prozent niedriger,

b) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von tber 100 Euro bis einschlieBlich 300
Euro: mindestens 15 Euro niedriger,

c) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von (iber 300 Euro: mindestens 5 Prozent
niedriger;

in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 kénnen Regelungen vereinbart werden, die zusatzliche
Wirtschaftlichkeitsreserven erschliel3en,

3. Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen und
4. Angabe des Apothekenabgabepreises auf der Arzneimittelpackung.

2 Bei der Abgabe eines Arzneimittels nach Satz 1 Nummer 1 haben die Apotheken ein Arznei-
mittel abzugeben, das mit dem verordneten in Wirkstarke und PackungsgroRe identisch ist,
fur ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und die gleiche oder eine austauschbare
Darreichungsform besitzt; als identisch gelten dabei PackungsgroBRen mit dem gleichen Pa-
ckungsgroRenkennzeichen nach der in § 31 Absatz 4 genannten Rechtsverordnung. 3Dabei ist
die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel vorzunehmen, fiir das eine Vereinba-
rung nach § 130a Abs. 8 mit Wirkung fir die Krankenkasse besteht, soweit hierzu in Vertragen
nach Absatz 5 nichts anderes vereinbart ist; die Abgabe eines nach § 130a Absatz 8a Satz 3
rabattierten Arzneimittels ist der Abgabe eines nach § 130a Absatz 8a Satz 6 rabattierten Arz-
neimittels gleichgestellt. 4Eine Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ist auch bei
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Fertigarzneimitteln vorzunehmen, die fir in Apotheken hergestellte parenterale Zubereitun-
gen verwendet werden, wenn flr das wirkstoffgleiche Arzneimittel eine Vereinbarung nach §
130a Absatz 8c mit Wirkung fiir die Krankenkasse besteht und sofern in Vertragen nach Absatz
5 nichts anderes vereinbart ist. 5Besteht keine entsprechende Vereinbarung nach § 130a Abs.
8, hat die Apotheke die Ersetzung durch ein preisglinstigeres Arzneimittel nach MalRgabe des
Rahmenvertrages vorzunehmen. 6Abweichend von den Satzen 3 und 5 kdnnen Versicherte
gegen Kostenerstattung ein anderes Arzneimittel erhalten, wenn die Voraussetzungen nach
Satz 2 erfillt sind. 7§ 13 Absatz 2 Satz 2 und 12 findet keine Anwendung. 8Bei der Abgabe von
importierten Arzneimitteln und ihren Bezugsarzneimitteln gelten die Satze 3 und 5 entspre-
chend; dabei hat die Abgabe eines Arzneimittels, flr das eine Vereinbarung nach § 130a Ab-
satz 8 besteht, Vorrang vor der Abgabe nach Satz 1 Nummer 2. 9Satz 1 Nummer 2 gilt nicht
fiir biotechnologisch hergestellte Arzneimittel und antineoplatische Arzneimittel zur parente-
ralen Anwendung. 10Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit bis zum 31. Dezember 2021 einen Bericht Uber die Auswirkungen von
Satz 1 Nummer 2 vorzulegen. 11Das Bundesministerium fiir Gesundheit leitet diesen Bericht
an den Deutschen Bundestag weiter mit einer eigenen Bewertung zur Beschlussfassung, ob
eine Regelung nach Satz 1 Nummer 2 unter Berlicksichtigung des Berichts weiterhin notwen-
digist. 12Die Regelungen fir preisglinstige Arzneimittel nach Satz 1 Nummer 1 und den Satzen
2 bis 7 gelten entsprechend fiir im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biolo-
gische Arzneimittel, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 eine Austauschbarkeit in Bezug auf ein biologisches Referenzarz-
neimittel festgestellt hat.

(1a) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
unverzuglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter Bericksichtigung
ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 die Arzneimittel, bei denen die Ersetzung
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe
b ausgeschlossen ist; dabei sollen insbesondere Arzneimittel mit geringer therapeutischer
Breite bericksichtigt werden. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach
§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 fiir die arztliche Verordnung Hinweise zur Austauschbarkeit
von biologischen Referenzarzneimitteln durch im Wesentlichen gleiche biotechnologisch her-
gestellte biologische Arzneimittel im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG
unter Berlicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. 4Die Hinweise sind erstmals
bis zum 16. August 2020 zu bestimmen. 5Spéatestens bis zum 16. August 2023 gibt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ebenfalls
Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimitteln durch Apotheken.
6Dabei soll der Gemeinsame Bundesausschuss zundchst Hinweise zur Austauschbarkeit von
parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren arztlichen Anwendung
bei Patientinnen und Patienten geben. 7Zur Umsetzung des Regelungsauftrags erhalt der Ge-
meinsame Bundesausschuss auf Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterlagen bei der zu-
standigen Bundesoberbehorde. 8Das Nahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in sei-
ner Verfahrensordnung.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker regeln in einem
gemeinsamen Rahmenvertrag das Nahere.
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(2a) 1Abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 und dem Rahmenvertrag nach Absatz 2
konnen Apotheken bei Nichtverfligbarkeit eines nach MalRgabe des Rahmenvertrags nach Ab-
satz 2 abzugebenden Arzneimittels dieses gegen ein verfligbares wirkstoffgleiches Arzneimit-
tel austauschen. 2Eine Nichtverfiigbarkeit liegt vor, wenn das Arzneimittel innerhalb einer an-
gemessenen Zeit durch zwei unterschiedliche Verfligbarkeitsanfragen bei vollversorgenden
Arzneimittelgrofhandlungen im Sinne des § 52b Absatz 2 Satz 2 erster Halbsatz des Arznei-
mittelgesetzes nicht beschafft werden kann. 3Werden Apotheken nur von einer vollversor-
genden ArzneimittelgroRhandlung beliefert, liegt abweichend von Satz 2 eine Nichtverfligbar-
keit vor, wenn das Arzneimittel innerhalb einer angemessenen Frist durch eine Verfligbar-
keitsanfrage bei dieser vollversorgenden Arzneimittelgrofhandlung im Sinne des § 52b Absatz
2 Satz 2 erster Halbsatz des Arzneimittelgesetzes nicht beschafft werden kann. 4Apotheken
diirfen ohne Riicksprache mit dem verordnenden Arzt von der arztlichen Verordnung im Hin-
blick auf Folgendes abweichen, sofern hierdurch die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs
nicht Gberschritten wird:

die PackungsgréRe, auch mit einer Uberschreitung der nach der PackungsgréRenverordnung
maRgeblichen Messzahl,

die Packungsanzahl,

die Abgabe von Teilmengen aus der Packung eines Fertigarzneimittels, soweit die verordnete
PackungsgroRe nicht lieferbar ist, und

die Wirkstarke, sofern keine pharmazeutischen Bedenken bestehen.
(3) 1Der Rahmenvertrag nach Absatz 2 hat Rechtswirkung fiir Apotheken, wenn sie

1. einem Mitgliedsverband der Spitzenorganisation angehoren und die Satzung des Verbandes
vorsieht, dal von der Spitzenorganisation abgeschlossene Vertrage dieser Art Rechtswirkung
fir die dem Verband angehérenden Apotheken haben, oder

2. dem Rahmenvertrag beitreten.

2Apotheken diirfen verordnete Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen nur abgeben
und kénnen unmittelbar mit den Krankenkassen nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fiir
sie Rechtswirkung hat. 3Bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte als Sachleis-
tungen sind Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag Rechtswirkungen hat, zur Einhaltung der
in der nach § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten Preis-
spannen und Preise verpflichtet und diirfen Versicherten keine Zuwendungen gewahren.

(4) 1lm Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist zu regeln, welche MaBnahmen die Vertragspartner
auf Landesebene ergreifen konnen, wenn Apotheken gegen ihre Verpflichtungen nach Absatz
1, 2 oder 5 verstoRRen. 2In dem Rahmenvertrag ist zu regeln, in welchen Féallen einer Beanstan-
dung der Abrechnung durch Krankenkassen, insbesondere bei Formfehlern, eine Retaxation
vollstandig oder teilweise unterbleibt; kommt eine Regelung nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. 3Bei groblichen und wiederholten Verstél3en ist vorzusehen, dal
Apotheken von der Versorgung der Versicherten bis zur Dauer von zwei Jahren ausgeschlos-
sen werden kdnnen. 4Ferner ist vorzusehen, dass Apotheken bei einem groblichen oder einem
wiederholten VerstoR gegen Absatz 3 Satz 3 Vertragsstrafen von bis zu 50.000 Euro fiir jeden
VerstoR erhalten, wobei die Gesamtvertragsstrafe fiir gleichgeartete und in unmittelbarem
zeitlichem Zusammenhang begangene VerstolRe 250.000 Euro nicht Gberschreiten darf. 5Wird
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eine Vertragsstrafe nach Satz 4 ausgesprochen, kann vorgesehen werden, dass die Berechti-
gung zur weiteren Versorgung bis zur vollstandigen Begleichung der Vertragsstrafe ausgesetzt
wird. 6Die Vertragspartner bestimmen im Rahmenvertrag die fiir die Ahndung von Verst6Ren
gegen ihre Verpflichtungen nach Absatz 1, 2 oder 5 oder gegen Absatz 3 Satz 3 zustandige
Stelle oder die zustandigen Stellen und regeln das Nahere zur Einleitung und Durchfiihrung
des Verfahrens, einschlieRlich der Verwendung der vereinnahmten Vertragsstrafen. 7Kommt
eine Regelung nach Satz 4 oder Satz 6 nicht bis zum 30. Juni 2021 zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8.

(4a) 1Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum 31. Marz 2020 die notwendigen Regelun-
gen fiir die Verwendung von Verschreibungen von Leistungen nach § 31 in elektronischer
Form zu treffen. 2Es ist festzulegen, dass fiir die Ubermittlung der elektronischen Verordnung
die Dienste der Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2 genutzt
werden, sobald diese zur Verfligung stehen. 3Die Regelungen miissen vereinbar sein mit den
Festlegungen der Bundesmantelvertrage nach § 86.

(4b) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist ebenfalls das Nahere zur erneuten Abgabe und Ab-
rechnung eines mangelfreien Arzneimittels fiir versicherte Personen im Fall des § 31 Absatz 3
Satz 7 zu vereinbaren, insbesondere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen
und zur Mitwirkungspflicht der Apotheken nach § 131a Absatz 1 Satz 3.

(4c) 1Eine bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten mit rabattierten Arzneimitteln ist von
den Vertragspartnern nach Absatz 2 sicherzustellen. 2Ist ein rabattiertes Arzneimittel bei Vor-
lage der arztlichen Verordnung nicht verfligbar, ist die Apotheke unmittelbar zur Abgabe eines
lieferbaren wirkstoffgleichen Arzneimittels nach MaRgabe des § 129 Absatz 1 Satz 2 berech-
tigt. 3Ist bei einer Abgabe nach Satz 2 kein Arzneimittel zum Festbetrag verfligbar, tragt die
Krankenkasse abweichend von § 31 Absatz 2 Satz 1 die Mehrkosten. 4Das Ndhere zur unmit-
telbaren Abgabe nach den Satzen 2 und 3 und zur Abrechnung ist im Rahmenvertrag nach
Absatz 2 festzulegen.

(4d) 1Unabhéangig von den nach Absatz 4 Satz 2 erster Halbsatz in dem Rahmenvertrag nach
Absatz 2 getroffenen Regelungen ist eine Retaxation ausgeschlossen, wenn

die Dosierangabe auf der Verordnung fehlt,
das Ausstellungsdatum der Verordnung fehlt oder nicht lesbar ist,

die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer
6 festgelegte Belieferungsfrist von Verordnungen um bis zu drei Tage Uberschritten wird, es
sei denn, es handelt sich um Verordnungen nach § 39 Absatz 1a, Verordnungen von Betdu-
bungsmitteln oder Verordnungen von Wirkstoffen, fiir die kiirzere Belieferungsfristen festge-
legt sind,

die Abgabe des Arzneimittels vor der Vorlage der arztlichen Verordnung erfolgt oder

die Genehmigung der zustandigen Krankenkasse bei Abgabe des Arzneimittels fehlt und
diese nachtraglich erteilt wird.

2Sofern entgegen Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder Satz 3 eine Ersetzung des verordneten Arz-
neimittels nicht erfolgt oder die nach Absatz 2a Satz 2 vorgesehenen Verfligbarkeitsanfragen
ganz oder teilweise nicht vorgenommen wurden, ist eine Retaxation des abgegebenen
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Arzneimittels ausgeschlossen; in diesen Fallen besteht kein Anspruch der abgebenden Apo-
theke auf die Verglitung nach § 3 Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreisverordnung.

(4e) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit
bis zum 31. Dezember 2024 einen Bericht zu den Auswirkungen der Regelungen des Absatzes
4d und zur Einhaltung der Vorgaben nach Absatz 2a vorzulegen.

(5) 1Die Krankenkassen oder ihre Verbdande kdnnen mit der fur die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen maRgeblichen Organisation der Apotheker auf Landesebene ergan-
zende Vertrage schlieRen. 2Absatz 3 gilt entsprechend. 3In dem Vertrag nach Satz 1 kann ab-
weichend vom Rahmenvertrag nach Absatz 2 vereinbart werden, dass die Apotheke die Erset-
zung wirkstoffgleicher Arzneimittel so vorzunehmen hat, dass der Krankenkasse Kosten nur in
Hohe eines zu vereinbarenden durchschnittlichen Betrags je Arzneimittel entstehen. 4Ver-
trage nach Satz 3 in der bis zum 12. Mai 2017 geltenden Fassung werden mit Ablauf des 31.
August 2017 unwirksam.

(5a) Bei Abgabe eines nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels gilt bei Abrechnung nach
§ 300 ein fir die Versicherten maRgeblicher Arzneimittelabgabepreis in Hohe des Abgabeprei-
ses des pharmazeutischen Unternehmens zuzliglich der Zuschlage nach den §§ 2 und 3 der
Arzneimittelpreisverordnung in der am 31. Dezember 2003 giiltigen Fassung.

(5b) 1Apotheken kénnen an vertraglich vereinbarten Versorgungsformen beteiligt werden;
die Angebote sind 6ffentlich auszuschreiben. 2In Vertragen nach Satz 1 sollen auch MaRnah-
men zur qualitatsgesicherten Beratung des Versicherten durch die Apotheke vereinbart wer-
den. 3In der besonderen Versorgung kann in Vertragen nach Satz 1 das Nahere liber Qualitat
und Struktur der Arzneimittelversorgung fiir die an der besonderen Versorgung teilnehmen-
den Versicherten auch abweichend von Vorschriften dieses Buches vereinbart werden.

(5¢) 1Fir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln gelten die Preise, die zwischen der mit der
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafRigeblichen Spitzenorganisation
der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Grund von Vorschriften
nach dem Arzneimittelgesetz vereinbart sind. 2Fir parenterale Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln in der Onkologie haben die Vertragspartner nach Satz 1 die Hohe der Preise nach
Satz 1 neu zu vereinbaren. 3Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 oder 2 ganz oder teilweise
nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. 4Die Vereinbarung nach Satz 2 ist
bis zum 31. August 2017 zu treffen. 5Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. 6Gelten fiir Fertigarzneimittel in parentera-
len Zubereitungen keine Vereinbarungen Uber die zu berechnenden Einkaufspreise nach Satz
1, berechnet die Apotheke ihre tatsachlich vereinbarten Einkaufspreise, hochstens jedoch die
Apothekeneinkaufspreise, die bei Abgabe an Verbraucher auf Grund der Preisvorschriften
nach dem Arzneimittelgesetz, nach Absatz 3 Satz 3 oder auf Grund von Satz 1 gelten, jeweils
abziglich der Abschldage nach § 130a Absatz 1. 7Kostenvorteile durch die Verwendung von
Teilmengen von Fertigarzneimitteln sind zu berlicksichtigen. 8Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Krankenkasse kdnnen von der Apotheke Nachweise lber Bezugsquel-
len und verarbeitete Mengen sowie die tatsachlich vereinbarten Einkaufspreise und vom phar-
mazeutischen Unternehmer Uber die Abnehmer, die abgegebenen Mengen und die verein-
barten Preise flir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen verlangen. 9Sofern eine
Apotheke bei der parenteralen Zubereitung aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie einen
Betrieb, der nach § 21 Absatz 2 Nummer 1b Buchstabe a erste Alternative des
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Arzneimittelgesetzes tatig wird, beauftragt, kdnnen der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und die Krankenkasse von der Apotheke auch einen Nachweis liber den tatsachlichen Ein-
kaufspreis dieses Betriebs verlangen. 10Der Anspruch nach Satz 8 umfasst jeweils auch die auf
das Fertigarzneimittel und den Gesamtumsatz bezogenen Rabatte. 11Klagen lber den Aus-
kunftsanspruch haben keine aufschiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.
12Die Krankenkasse kann ihren Landesverband mit der Priifung beauftragen. 13Abweichend
von den Satzen 1 bis 5 gelten in den Fallen, in denen ein Wirkstoff zu dem nach den Satzen 1
bis 5 vereinbarten oder festgesetzten Preis nicht verfligbar ist, die Satze 6 bis 12 entsprechend.

(5d) 1Fir Leistungen nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die fiir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen die Apothekenzuschldge fiir die Abgabe als Stoff und fur
Zubereitungen aus Stoffen gemaR der auf Grund des § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen
Rechtsverordnung. 2Die Vereinbarung nach Satz 1 ist bis zum 29. Februar 2020 zu treffen.
3Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. 4Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksam-
werden einer neuen Vereinbarung fort. 5Absatz 5c¢ Satz 8 und 10 bis 12 gilt entsprechend.
6Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankassen kénnen auch von Arznei-
mittelgroBhandlern und Arzneimittelimporteuren Nachweise tUber die Abnehmer, die abgege-
benen Mengen und die vereinbarten Preise fur Leistungen nach § 31 Absatz 6 verlangen.

(5e) 1Versicherte haben Anspruch auf pharmazeutische Dienstleistungen durch Apotheken,
die iber die Verpflichtung zur Information und Beratung gemaR § 20 der Apothekenbetriebs-
ordnung hinausgehen und die die Versorgung der Versicherten verbessern. 2Diese pharma-
zeutischen Dienstleistungen umfassen insbesondere MalRnahmen der Apotheken zur Verbes-
serung der Sicherheit und Wirksamkeit einer Arzneimitteltherapie, insbesondere bei

der Anwendung bestimmter Wirkstoffe, die nur in besonderen Therapiesituationen verord-
net werden,

der Behandlung chronischer schwerwiegender Erkrankungen,
der Behandlung von Patienten mit Mehrfacherkrankungen und Mehrfachmedikation und

der Behandlung bestimmter Patientengruppen, die besondere Aufmerksamkeit und fachli-
che Unterstiitzung bei der Arzneimitteltherapie bendtigen.

3Diese pharmazeutischen Dienstleistungen kénnen auch MaBnahmen der Apotheken zur Ver-
meidung von Krankheiten und deren Verschlimmerung sein und sollen insbesondere die phar-
mazeutische Betreuung von Patientinnen und Patienten in Gebieten mit geringer Apotheken-
dichte berlicksichtigen. 4Die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
malgebliche Spitzenorganisation der Apotheker vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung die phar-
mazeutischen Dienstleistungen nach den Satzen 1 bis 3 sowie das Nahere zu den jeweiligen
Anspruchsvoraussetzungen, zur Verglitung der erbrachten Dienstleistungen und zu deren Ab-
rechnung. 5Die Vereinbarung nach Satz 4 ist bis zum 30. Juni 2021 zu treffen. 6Kommt eine
Vereinbarung bis zu diesem Zeitpunkt ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. 7Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksam-
werden einer neuen Vereinbarung fort.
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(5f) Das Bundesministerium fir Gesundheit evaluiert im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flr Wirtschaft und Energie bis zum 31. Dezember 2023 die Auswirkungen der Regelung
des Absatzes 3 Satz 2 und 3 auf die Marktanteile von Apotheken und des Versandhandels mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

(5g) Apotheken kdnnen bei der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel im Wege des
Botendienstes je Lieferort und Tag einen zusatzlichen Zuschlag in Hohe von 2,50 Euro zuzlig-
lich Umsatzsteuer erheben.

(6) 1Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzen-
organisation der Apotheker ist verpflichtet, die zur Wahrnehmung der Aufgaben nach Absatz
1 Satz 4 und Absatz 1a, die zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preis-
lichen Transparenz im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und die zur Fest-
setzung von Festbetrdagen nach § 35 Abs. 1 und 2 oder zur Erflillung der Aufgaben nach § 35a
Abs. 1 Satz 2 und Abs. 5 erforderlichen Daten dem Gemeinsamen Bundesausschuss sowie dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu tGbermitteln und auf Verlangen notwendige Aus-
kiinfte zu erteilen. 2Das Nahere regelt der Rahmenvertrag nach Absatz 2.

(7) Kommt der Rahmenvertrag nach Absatz 2 ganz oder teilweise nicht oder nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fur Gesundheit bestimmten Frist zustande, wird der Vertrags-
inhalt durch die Schiedsstelle nach Absatz 8 festgesetzt.

(8) 1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker bilden eine
gemeinsame Schiedsstelle. 2Sie besteht aus Vertretern der Krankenkassen und der Apotheker
in gleicher Zahl sowie aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unpartei-
ischen Mitgliedern. 3Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder
sowie deren Stellvertreter sollen sich die Vertragspartner einigen. 4Kommt eine Einigung nicht
zustande, gilt § 89 Absatz 6 Satz 3 entsprechend.

(9) 1Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschaftsordnung. 2Die Mitglieder der Schiedsstelle fiih-
ren ihr Amt als Ehrenamt. 3Sie sind an Weisungen nicht gebunden. 4Jedes Mitglied hat eine
Stimme. 5Die Entscheidungen werden mit der Mehrheit der Mitglieder getroffen. 6Ergibt sich
keine Mehrheit, gibt die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag. 7Klagen gegen Festsetzun-
gen der Schiedsstelle haben keine aufschiebende Wirkung.

(10) 1Die Aufsicht tber die Geschaftsflihrung der Schiedsstelle fihrt das Bundesministerium
fir Gesundheit. 2Es kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Na-
here (iber die Zahl und die Bestellung der Mitglieder, die Erstattung der baren Auslagen und
die Entschadigung fir Zeitaufwand der Mitglieder, das Verfahren, sein Teilnahmerecht an den
Sitzungen sowie (iber die Verteilung der Kosten regeln.

§ 129a Krankenhausapotheken

1Die Krankenkassen oder ihre Verbande vereinbaren mit dem Trager des zugelassenen Kran-
kenhauses das Nahere (iber die Abgabe verordneter Arzneimittel durch die Krankenhausapo-
theke an Versicherte, insbesondere die H6he des fiir den Versicherten mallgeblichen Abgabe-
preises. 2Die nach § 300 Abs. 3 getroffenen Regelungen sind Teil der Vereinbarungen nach
Satz 1. 3Eine Krankenhausapotheke darf verordnete Arzneimittel zu Lasten von
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Krankenkassen nur abgeben, wenn fiir sie eine Vereinbarung nach Satz 1 besteht. 4Die Rege-
lungen des § 129 Absatz 5¢ Satz 8 und 12 gelten fir Vereinbarungen nach Satz 1 entsprechend.

§ 130Rabatt

(1) Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir verschreibungspflichtige Fertigarznei-
mittel sowie fir Zubereitungen nach § 5 Absatz 3 der Arzneimittelpreisverordnung, die
nicht § 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung unterfallen, einen Abschlag von 1,77
Euro je Arzneimittel, fiir sonstige Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von 5 vom Hundert auf
den fiir den Versicherten maligeblichen Arzneimittelabgabepreis.

(1a) Fir verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel sowie fiir Zubereitungen nach § 5 Ab-
satz 3 der Arzneimittelpreisverordnung, die nicht § 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisver-
ordnung unterfallen, erhalten die Krankenkassen von den Apotheken abweichend von Ab-
satz 1 im Zeitraum vom 1. Februar 2023 bis zum 31. Januar 2025 einen Abschlag von 2 Euro je
Arzneimittel.

(2) 1lst fr das Arzneimittel ein Festbetrag nach § 35 festgesetzt, bemilt sich der Abschlag
nach dem Festbetrag. 2Liegt der maRgebliche Arzneimittelabgabepreis nach Absatz 1 unter
dem Festbetrag, bemifRt sich der Abschlag nach dem niedrigeren Abgabepreis.

(3) 1Die Gewahrung des Abschlags setzt voraus, dafld die Rechnung des Apothekers innerhalb
von zehn Tagen nach Eingang bei der Krankenkasse beglichen wird. 2Das Nahere regelt der
Rahmenvertrag nach § 129.

§ 130a Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

(1) 1Die Krankenkassen erhalten von Apotheken fiir zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel
einen Abschlag in Hohe von 7 vom Hundert des Abgabepreises des pharmazeutischen Unter-
nehmers ohne Mehrwertsteuer. 2Fiir Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1 betragt der Abschlag
nach Satz 1 6 vom Hundert. 3Pharmazeutische Unternehmer sind verpflichtet, den Apotheken
den Abschlag zu erstatten. 4Soweit pharmazeutische Groflhandler nach Absatz 5 bestimmt
sind, sind pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, den Abschlag den pharmazeutischen
GroRRhandlern zu erstatten. 5Der Abschlag ist den Apotheken und pharmazeutischen GroR-
handlern innerhalb von zehn Tagen nach Geltendmachung des Anspruches zu erstatten. 6Satz
1 gilt fir Fertigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise aufgrund der Preisvorschriften
nach dem Arzneimittelgesetz oder aufgrund des § 129 Absatz 3 Satz 3 oder Absatz 5a be-
stimmt sind, sowie flir Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden. 7Die Krankenkassen
erhalten den Abschlag nach Satz 1 fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen, fiir
Fertigarzneimittel, aus denen Teilmengen entnommen und abgegeben werden, sowie fur Arz-
neimittel, die nach § 129a abgegeben werden, auf den Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, der bei Abgabe an Verbraucher auf Grund von Preis-
vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder nach § 129 Absatz 3 Satz 3 gilt. 8Wird nur eine
Teilmenge des Fertigarzneimittels abgerechnet, wird der Abschlag nur fir diese Mengenein-
heiten erhoben.

(1a) 1Vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 betradgt der Abschlag fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel einschlieBlich Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen
abweichend von Absatz 1 16 Prozent. 2Satz 1 gilt nicht flr Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1.
3Die Differenz des Abschlags nach Satz 1 zu dem Abschlag nach Absatz 1 mindert die am 30.
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Juli 2010 bereits vertraglich vereinbarten Rabatte nach Absatz 8 entsprechend. 4Eine Absen-
kung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer gegen-
Uber dem Preisstand am 1. August 2009, die ab dem 1. August 2010 vorgenommen wird, min-
dert den Abschlag nach Satz 1 in Hohe des Betrags der Preissenkung, hochstens in Hohe der
Differenz des Abschlags nach Satz 1 zu dem Abschlag nach Absatz 1; § 130a Absatz 3b Satz 2
zweiter Halbsatz gilt entsprechend. 5Fir Arzneimittel, die nach dem 1. August 2009 in den
Markt eingeflhrt wurden, gilt Satz 4 mit der MalRgabe, dass der Preisstand der Markteinfiih-
rung Anwendung findet. 6Hat ein pharmazeutischer Unternehmer fir ein Arzneimittel, das im
Jahr 2010 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben wurde und das dem
erhohten Abschlag nach Satz 1 unterliegt, auf Grund einer Preissenkung ab dem 1. August
2010 nicht den Abschlag gezahlt, obwohl die Preissenkung nicht zu einer Unterschreitung des
am 1. August 2009 geltenden Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers um min-
destens 10 Prozent gefiihrt hat, gilt fiir die im Jahr 2011 abgegebenen Arzneimittel abwei-
chend von Satz 1 ein Abschlag von 20,5 Prozent. 7Das gilt nicht, wenn der pharmazeutische
Unternehmer den nach Satz 6 nicht gezahlten Abschlag spatestens bis zu dem Tag vollstandig
leistet, an dem der Abschlag fiir die im Dezember 2010 abgegebenen Arzneimittel zu zahlen
ist. 8Der erhdhte Abschlag von 20,5 Prozent wird durch eine erneute Preissenkung gegenliber
dem am 1. August 2009 geltenden Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers gemin-
dert; Satz 4 gilt entsprechend.

(1b) 1Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erhalten die Krankenkassen von Apotheken fir zu ihren
Lasten abgegebene Arzneimittel vom 1. Januar 2023 bis zum 31. Dezember 2023 einen Ab-
schlag in HOhe von 12 Prozent des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer. 2Ist der Abschlag nach Absatz 1 Satz 1 in einer Erstattungsbetragsvereinba-
rung nach § 130b abgeldst worden, erhalten die Krankenkassen von Apotheken einen Ab-
schlag in Hohe von 5 Prozent des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer. 3Die Abschldge nach den Satzen 1 und 2 kdnnen durch eine ab dem 12. No-
vember 2022 abgeschlossene Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b abgeldst werden,
sofern dies ausdriicklich vereinbart ist.

(2) 1Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir die zu ihren Lasten abgegebenen
Impfstoffe flir Schutzimpfungen nach § 20i einen Abschlag auf den Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, mit dem der Unterschied zu einem geringe-
ren durchschnittlichen Preis nach Satz 2 je Mengeneinheit ausgeglichen wird. 2Der durch-
schnittliche Preis je Mengeneinheit ergibt sich aus den tatsachlich gliltigen Abgabepreisen des
pharmazeutischen Unternehmers in den vier Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder
den anderen Vertragsstaaten des Abkommens tGber den Européischen Wirtschaftsraum, in de-
nen der wirkstoffidentische Impfstoff abgegeben wird, mit den am nachsten kommenden
Bruttonationaleinkommen, gewichtet nach den jeweiligen Umsatzen und Kaufkraftparitaten.
3Absatz 1 Satz 3 bis 5, Absatze 6 und 7 sowie § 131 Absatze 4 und 5 gelten entsprechend. 4Der
pharmazeutische Unternehmer ermittelt die Hohe des Abschlags nach Satz 1 und den durch-
schnittlichen Preis nach Satz 2 und lGibermittelt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auf Anfrage die Angaben zu der Berechnung. 5Kann der Abschlag nach Satz 1 nicht ermittelt
werden, gilt Absatz 1 Satz 1 entsprechend. 6Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen. 7Bei Preisvereinbarungen fiir Impfstoffe, flir die kein einheitlicher Apotheken-
abgabepreis nach den Preisvorschriften auf Grund des Arzneimittelgesetzes oder nach § 129

APOTHEKENRECHT 2023 (Fassung vom 1. Dezember 2023)



XXX Anlagen zum Apothekenrecht
Sozialgesetzbuch (SGB) Finftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (SGB V)

Absatz 3 Satz 3 gilt, darf hochstens ein Betrag vereinbart werden, der dem entsprechenden
Apothekenabgabepreis abziiglich des Abschlags nach Satz 1 entspricht.

(3) Die Abséatze 1, 1a, 1b und 2 gelten nicht fur Arzneimittel, fiir die ein Festbetrag auf Grund
des § 35 festgesetzt ist.

(3a) 1Erhoht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwert-
steuer gegeniliber dem Preisstand am 1. August 2009, erhalten die Krankenkassen fiir die zu
ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel ab dem 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2026
einen Abschlag in Hohe des Betrages der Preiserhohung; dies gilt nicht flr Arzneimittel, flr
die ein Festbetrag auf Grund des § 35 festgesetzt ist. 2Zur Berechnung des Abschlags nach
Satz 1 ist der Preisstand vom 1. August 2009 erstmalig am 1. Juli 2018 und jeweils am 1. Juli
der Folgejahre um den Betrag anzuheben, der sich aus der Veranderung des vom Statistischen
Bundesamt festgelegten Verbraucherpreisindex fur Deutschland im Vergleich zum Vorjahr
ergibt. 3Flr Arzneimittel, die nach dem 1. August 2010 in den Markt eingefiihrt werden, gilt
Satz 1 mit der MaRgabe, dass der Preisstand der Markteinfiihrung Anwendung findet. 4Bei
Neueinfihrungen eines Arzneimittels, fir das der pharmazeutische Unternehmer bereits ein
Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff und vergleichbarer Darreichungsform in Verkehr gebracht
hat, ist der Abschlag auf Grundlage des Preises je Mengeneinheit der Packung zu berechnen,
die dem neuen Arzneimittel in Bezug auf die PackungsgroRe unter Beriicksichtigung der Wirk-
starke am nachsten kommt; dies gilt nicht fir die Neueinfihrung eines Immunglobulins
menschlicher Herkunft, fiir das nach dem 31. Dezember 2018 eine Zulassung nach § 25 Absatz
1 des Arzneimittelgesetzes oder eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen nach Artikel 3
Absatz 1 oder Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt wurde, mit Ausnahme der
Zulassung von anderen Stirken oder Ausbietungen. 5Satz 4 gilt entsprechend bei Anderungen
zu den Angaben des pharmazeutischen Unternehmers oder zum Mitvertrieb durch einen an-
deren pharmazeutischen Unternehmer. 6Fir importierte Arzneimittel, die nach § 129 Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 abgegeben werden, gilt abweichend von Satz 1 ein Abrechnungsbetrag
von hochstens dem Betrag, welcher entsprechend den Vorgaben des § 129 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 niedriger ist als der Arzneimittelabgabepreis des Bezugsarzneimittels einschlieflich
Mehrwertsteuer, unter Bericksichtigung von Abschldgen fiir das Bezugsarzneimittel aufgrund
dieser Vorschrift. 7Abschldage nach den Absatzen 1, 1a, 1b und 3b werden zusétzlich zu dem
Abschlag nach den Satzen 1 bis 5 erhoben. 8Rabattbetrage, die auf Preiserhohungen nach den
Absatzen 1, 1b und 3b zu gewahren sind, vermindern den Abschlag nach den Satzen 1 bis 6
entsprechend. 9Fiir die Abrechnung des Abschlags nach den Satzen 1 bis 6 gelten die Abséatze
1, 5 bis 7 und 9 entsprechend. 10Absatz 4 findet Anwendung. 11Das Nahere regelt der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen ab dem 13. Mai 2017 im Benehmen mit den fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene. 12Der Abschlag nach Satz 1 gilt
entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden; Absatz 1 Satz 7 gilt ent-
sprechend. 13Fir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamo-
philie gilt Satz 1 mit der Maligabe, dass der Preisstand des 1. September 2020 Anwendung
findet. 14Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit bis zum 31. Dezember 2023 einen Bericht iber die Auswirkungen von Satz 4 zweiter
Halbsatz vorzulegen.

(3b) 1Fir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel erhalten die Krankenkassen ab dem 1. Ap-
ril 2006 einen Abschlag von 10 vom Hundert des Abgabepreises des pharmazeutischen
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Unternehmers ohne Mehrwertsteuer; flr preisglinstige importierte Arzneimittel gilt Absatz
3a Satz 6 entsprechend. 2Eine Absenkung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unter-
nehmers ohne Mehrwertsteuer, die ab dem 1. Januar 2007 vorgenommen wird, vermindert
den Abschlag nach Satz 1 in Hohe des Betrages der Preissenkung; wird der Preis innerhalb der
folgenden 36 Monate erh6ht, erhoht sich der Abschlag nach Satz 1 um den Betrag der Preis-
erhohung ab der Wirksamkeit der Preiserhohung bei der Abrechnung mit der Krankenkasse.
3Die Satze 1 und 2 gelten nicht fiir Arzneimittel, deren Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers ohne Mehrwertsteuer mindestens um 30 vom Hundert niedriger als der jeweils
glltige Festbetrag ist, der diesem Preis zugrunde liegt. 4Satz 2 zweiter Halbsatz gilt nicht fur
Preiserh6hungen, die sich aus der Anhebung des Preisstands vom 1. August 2009 nach Absatz
3a Satz 2 ergeben. 5Absatz 3a Satz 8 bis 11 gilt entsprechend. 6Satz 2 gilt nicht fiir ein Arznei-
mittel, dessen Abgabepreis nach Satz 1 im Zeitraum von 36 Monaten vor der Preissenkung
erhoht worden ist; Preiserhohungen vor dem 1. Dezember 2006 sind nicht zu berticksichtigen.
7Fir ein Arzneimittel, dessen Preis einmalig zwischen dem 1. Dezember 2006 und dem 1. April
2007 erhoht und anschlieBend gesenkt worden ist, kann der pharmazeutische Unternehmer
den Abschlag nach Satz 1 durch eine ab 1. April 2007 neu vorgenommene Preissenkung von
mindestens 10 vom Hundert des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer ablésen, sofern er fiir die Dauer von zwd6lf Monaten ab der neu vorgenom-
menen Preissenkung einen weiteren Abschlag von 2 vom Hundert des Abgabepreises nach
Satz 1 gewahrt.

(3c) 1Wird ein Arzneimittel in den Markt eingefiihrt, flr das nach Absatz 3a Satz 4 oder Satz 5
ein Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 anfallt, kann der pharmazeutische Unternehmer beim Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen eine Befreiung vom Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 be-
antragen. 2Der Antrag ist zu begriinden. 3Die Befreiung ist zu erteilen, wenn fiir das in den
Markt eingeflihrte Arzneimittel eine neue arzneimittelrechtliche Genehmigung erteilt wurde,
die im Vergleich zu bereits zugelassenen Arzneimitteln mit demselben Wirkstoff eine neue
Patientengruppe oder ein neues Anwendungsgebiet erfasst und wenn eine Verbesserung der
Versorgung zu erwarten ist. 4Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen entscheidet tGber
den Antrag innerhalb von acht Wochen nach Eingang. 5Die Entscheidung ist zusammen mit
den tragenden Griinden und dem Antrag unverziiglich mit einer Frist von vier Wochen dem
Bundesministerium fiir Gesundheit zur Prifung zu Gbermitteln. 6Erteilt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen die Befreiung oder wird die Entscheidung des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen durch die Entscheidung des Bundesministeriums fiir Gesundheit er-
setzt, vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen innerhalb von drei Monaten
nach Bekanntgabe der Entscheidung gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer mit
dem pharmazeutischen Unternehmer im Benehmen mit dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung mit Wirkung fir alle Krankenkassen einen Herstellerabgabepreis fiir das Arznei-
mittel. 7Die Krankenkassen erhalten den Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 bis zum Zeitpunkt der
Vereinbarung eines neuen Herstellerabgabepreises.

(3d) 1Fur in § 35 Absatz 1a Satz 2 genannte Arzneimittel, fir die nach Absatz 1a Satz 4 ein
fiktiver Festbetrag festgesetzt wurde, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand
als Basispreis aus dem um 50 Prozent angehobenen fiktiven Festbetrag auf Grundlage des Ab-
gabepreises der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer. 2Fir in § 35 Absatz
5 Satz 8 genannte Arzneimittel bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als
Basispreis aus den um 50 Prozent angehobenen Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises
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der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer, der zuletzt fiir das Arzneimittel
galt. 3Flr Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrt sind
und deren Festbetrag aufgehoben wurde, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preis-
stand als Basispreis entsprechend des Satzes 2. 4Fir Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz
5a Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrt sind und fir die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung der
nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste oder der Anderung dieser Liste kein Festbetrag galt,
bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent
angehobenen zuletzt geltenden Preisstand gemaR Absatz 3a. 5Fir Arzneimittel, flr die das
Bundesministerium flr Gesundheit eine Bestimmung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 getroffen hat
und fir die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung dieser Bestimmung kein Festbetrag galt, be-
stimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50 Prozent
angehobenen zuletzt geltenden Preisstand gemald Absatz 3a. 6Die Satze 1 bis 5 finden ab dem
1. Februar 2024 Anwendung.

(4) 1Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat nach einer Uberpriifung der Erforderlichkeit
der Abschldage nach den Absatzen 1, 1a, 1b und 3a nach MaRgabe des Artikels 4 der Richtlinie
89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von MalRnahmen
zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme die Abschlage durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates aufzuheben oder zu verringern, wenn und soweit
diese nach der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlielRlich ihrer Auswirkung auf die gesetzli-
che Krankenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt sind. 2Uber Antrige pharmazeutischer
Unternehmer nach Artikel 4 der in Satz 1 genannten Richtlinie auf Ausnahme von den nach
den Absatzen 1, 1a, 1b und 3a vorgesehenen Abschldgen entscheidet das Bundesministerium
fir Gesundheit. 3Das Vorliegen eines Ausnahmefalls und der besonderen Griinde sind im An-
trag hinreichend darzulegen. 4§ 34 Absatz 6 Satz 3 bis 5 und 7 gilt entsprechend. 5Das Bun-
desministerium fir Gesundheit kann Sachverstandige mit der Prifung der Angaben des phar-
mazeutischen Unternehmers beauftragen. 6Dabei hat es die Wahrung der Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse sicherzustellen. 7§ 137g Absatz 1 Satz 7 bis 9 und 13 gilt entsprechend mit
der Maligabe, dass die tatsachlich entstandenen Kosten auf der Grundlage pauschalierter Kos-
tensatze berechnet werden konnen. 8Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Aufga-
ben nach den Satzen 2 bis 7 auf eine Bundesoberbehorde libertragen.

(5) Der pharmazeutische Unternehmer kann berechtigte Anspriiche auf Rlickzahlung der Ab-
schlage nach den Abséatzen 1, 1a, 1b, 2, 3a und 3b gegeniber der beglinstigten Krankenkasse
geltend machen.

(6) 1Zum Nachweis des Abschlags tibermitteln die Apotheken die Arzneimittelkennzeichen
Uber die abgegebenen Arzneimittel sowie deren Abgabedatum auf der Grundlage der den
Krankenkassen nach § 300 Abs. 1 Gbermittelten Angaben maschinenlesbar an die pharmazeu-
tischen Unternehmer oder, bei einer Vereinbarung nach Absatz 5, an die pharmazeutischen
GroRRhandler. 2Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, die erforderlichen An-
gaben zur Bestimmung des Abschlags an die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen maligeblichen Organisationen der Apotheker sowie den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben auf maschinell lesbaren Datentra-
gern zu ibermitteln. 3Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
malgeblichen Spitzenorganisationen der Apotheker, der pharmazeutischen GroShandler und
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der pharmazeutischen Unternehmer kénnen in einem gemeinsamen Rahmenvertrag das Na-
here regeln.

(7) 1Die Apotheke kann den Abschlag nach Ablauf der Frist nach Absatz 1 Satz 4 gegeniber
pharmazeutischen GroRhandlern verrechnen. 2Pharmazeutische GroBhandler kénnen den
nach Satz 1 verrechneten Abschlag, auch in pauschalierter Form, gegeniiber den pharmazeu-
tischen Unternehmern verrechnen.

(8) 1Die Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen mit pharmazeutischen Unternehmern Ra-
batte fur die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren. 2Dabei kann insbeson-
dere eine mengenbezogene Staffelung des Preisnachlasses, ein jahrliches Umsatzvolumen mit
Ausgleich von Mehrerlésen oder eine Erstattung in Abhangigkeit von messbaren Therapieer-
folgen vereinbart werden. 3Vertrage nach Satz 1 Gber patentfreie Arzneimittel sind so zu ver-
einbaren, dass die Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers zur Gewahrleistung der Lie-
ferfahigkeit friihestens sechs Monate nach Versendung der Information nach § 134 Absatz 1
des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen und friihestens drei Monate nach Zu-
schlagserteilung beginnt. 4Der Bieter, dessen Angebot berlicksichtigt werden soll, ist zeit-
gleich zur Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen
Uber die geplante Annahme des Angebots zu informieren. 5Rabatte nach Satz 1 sind von den
pharmazeutischen Unternehmern an die Krankenkassen zu vergliten. 6Eine Vereinbarung
nach Satz 1 berihrt die Abschlage nach den Absatzen 3a und 3b nicht; Abschlage nach den
Absatzen 1, 1a und 2 kénnen abgel6st werden, sofern dies ausdriicklich vereinbart ist. 7Die
Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss von
Vertragen nach Satz 1 beteiligen oder diese mit dem Abschluss solcher Vertrage beauftragen.
8Die Vereinbarung von Rabatten nach Satz 1 soll fiir eine Laufzeit von zwei Jahren erfolgen.
9In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung einer
bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen. 10In den Vereinbarungen
nach Satz 1 Gber patentfreie Arzneimittel, die nach den Vorschriften des Teils 4 des Gesetzes
gegen Wettbewerbsbeschrankungen geschlossen werden, ist eine kontinuierliche versor-
gungsnahe Bevorratung der von der jeweiligen Vereinbarung erfassten Arzneimittel in einem
Umfang zu vereinbaren, der der voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten
ab dem Abschluss der Vereinbarung durchschnittlich abzugebenden Menge dieser Arzneimit-
tel entspricht. 11Als versorgungsnah gilt eine Bevorratung in der Europaischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Europadischen Wirtschaftsraumes. 12Innerhalb der letzten sechs Mo-
nate vor Ende der Vertragslaufzeit der Vereinbarung nach Satz 1 darf die Bevorratung der von
der jeweiligen Vereinbarung erfassten Arzneimittel unter Sicherstellung der bedarfsgerech-
ten, angemessenen und kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Absatz 1 und 2 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes schrittweise reduziert werden. 13Satz 1 gilt nicht fir Impfstoffe fir
Schutzimpfungen nach § 20i und die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufge-
flhrten Arzneimittel zur Behandlung von Kindern.

(8a) 1Zur Vermeidung von Lieferengpassen und zur Sicherstellung einer diversifizierten, be-
darfsgerechten Versorgung mit patentfreien Antibiotika bilden die Krankenkassen oder ihre
Verbande fiir die Vergabe von Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fiir diese Arzneimittel Lose
nach § 97 Absatz 4 Satz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen. 2Die Kranken-
kassen oder ihre Verbande legen jeweils die fiir die Gewahrleistung der Liefersicherheit erfor-
derliche Anzahl der Lose fest. 3Abweichend von § 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschrankungen in Verbindung mit § 69 Absatz 3 schreiben die Krankenkassen oder ihre
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Verbande mindestens die Halfte der Lose so aus, dass Rabatte fir die in Satz 1 genannten
Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern nach Absatz 8 Satz 1 vereinbart werden,
die fiir die Herstellung dieser Arzneimittel in der Europdischen Union oder einem Vertrags-
staat des Europaischen Wirtschaftsraumes produzierte Wirkstoffe verwenden. 4Der Verwen-
dung von in der Europdischen Union oder in einem Vertragsstaat des Europadischen Wirt-
schaftsraumes produzierten Wirkstoffen fiir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arznei-
mittel steht die Verwendung von in einem Staat produzierten Wirkstoffen fiir die Herstellung
der in Satz 1 genannten Arzneimittel gleich, sofern

dieser Staat der dem Ubereinkommen iiber das &ffentliche Beschaffungswesen von 1994
(ABI. C 256 vom 3.9.1996, S. 1), das durch das Protokoll zur Anderung des Ubereinkommens
Uber das offentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom 7.3.2014, S. 2) gedndert worden ist,
oder anderen, fiir die Europdische Union bindenden internationalen Ubereinkommen beige-
treten ist,

der jeweilige 6ffentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens
fallt und

3. mindestens die Halfte der zur Erfullung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 bendtigten
Wirkstoffe fir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel in der Europdischen Union
oder in einem Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraumes produziert wird.

5Die Beschrankungen nach den Satzen 3 und 4 missen mit Hinweis auf diese Vorschriften in
der Auftragsbekanntmachung und den Vergabeunterlagen aufgefiihrt werden. 6Die lbrigen
Lose schreiben die Krankenkassen oder ihre Verbande so aus, dass Vereinbarungen nach Ab-
satz 8 Satz 1 fir die in Satz 1 genannten Arzneimittel mit mehr als einem pharmazeutischen
Unternehmer geschlossen werden. 7Die Lose nach Satz 3 ermdglichen dieselbe Liefermenge
wie die Lose nach Satz 6. 8Gehen in einem der nach Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebenen Lose
keine oder keine zuschlagsfahigen Angebote ein, hat dies keinen Einfluss auf die Erteilung des
Zuschlags in den anderen nach Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebenen Losen. 9Das Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt den Krankenkassen oder ihren Verbanden
auf Antrag Auskunft zur Herstellungsstatte des bei der Herstellung des rabattierten Arzneimit-
tels tatsachlich verwendeten Wirkstoffs eines pharmazeutischen Unternehmers, wenn dies
fuir die Entscheidung tiber den Zuschlag oder die Uberpriifung der Erfiillung der Vereinbarung
nach Absatz 8 Satz 1 erforderlich ist. 10Sofern Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des Paul-
Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Erteilung der Auskunft im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut.

(8b) 1Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Anhorung des nach
§ 52b Absatz 3b Satz 1 des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit empfehlen, einzelne patentfreie Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b
Absatz 3c Satz 1 des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen
oder patentfreie Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten An-
wendungsbereichs als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter
Marktkonzentration einzustufen. 2Sofern Wirkstoffe im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehr-
lich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Empfehlung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut. 3Auf der Grundlage der Empfehlung des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte kann das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Anhérung des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen einzelne patentfreie Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b
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Absatz 3c Satz 1 des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen
oder patentfreie Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten An-
wendungsbereichs als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter
Marktkonzentration einstufen. 4Die Einstufung ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen.
5Absatz 8a ist auch auf patentfreie Arzneimittel, die nach Satz 3 als Arzneimittel mit drohen-
der oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration eingestuft wurden, anzu-
wenden.

(8c) 1Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen kdnnen zur Versorgung
ihrer Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten mit phar-
mazeutischen Unternehmern Rabatte fir die jeweils verwendeten Fertigarzneimittel verein-
baren. 2Vereinbarungen nach Satz 1 miissen von den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen werden. 3Absatz 8 Satz 2 bis 9
gilt entsprechend. 4In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist die Sicherstellung einer bedarfsge-
rechten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen.

(9) 1Pharmazeutische Unternehmer kénnen einen Antrag nach Absatz 4 Satz 2 auch fir ein
Arzneimittel stellen, das zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 zugelassen ist.
2Dem Antrag ist stattzugeben, wenn der Antragsteller nachweist, dass durch einen Abschlag
nach den Absatzen 1, 1a, 1b und 3a seine Aufwendungen insbesondere fiir Forschung und
Entwicklung fir das Arzneimittel nicht mehr finanziert werden.
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§ 130b Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und phar-
mazeutischen Unternehmern iiber Erstattungsbetrage fiir Arzneimittel, Verordnungser-
machtigung

(1) 1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit pharmazeutischen Unter-
nehmern im Benehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung auf Grundlage
des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 3 mit Wirkung fiir alle Krankenkassen Erstattungsbetrage fir Arzneimittel, die mit die-
sem Beschluss keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. 2Dabei soll jeweils ein Vertreter
einer Krankenkasse an der Verhandlung teilnehmen; das Nahere regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen in seiner Satzung. 3Flr Arzneimittel nach § 129a kann mit dem phar-
mazeutischen Unternehmer hochstens der Erstattungsbetrag vereinbart werden. 4§ 130a Ab-
satz 8 Satz 6 gilt entsprechend. 5Die Vereinbarung soll auch Anforderungen an die Zweckma-
Rigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung beinhalten. 6Der pharmazeutische
Unternehmer soll dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Angaben zur Hohe seines
tatsachlichen Abgabepreises in anderen europaischen Landern Gbermitteln. 7Die Verhandlun-
gen und deren Vorbereitung einschlieBlich der Beratungsunterlagen und Niederschriften zur
Vereinbarung des Erstattungsbetrages sind vertraulich.

(1a) 1Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 miissen mengenbezogene Aspekte, wie eine men-
genbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden. 2Eine Ver-
einbarung nach Absatz 1 muss das Gesamtausgabenvolumen des Arzneimittels unter Beach-
tung seines Stellenwerts in der Versorgung beriicksichtigen. 3Dies kann eine Begrenzung des
packungsbezogenen Erstattungsbetrags oder die Berlicksichtigung mengenbezogener As-
pekte erforderlich machen. 4Das Nahere zur Abwicklung solcher Vereinbarungen, insbeson-
dere im Verhaltnis zu den Krankenkassen und im Hinblick auf deren Mitwirkungspflichten, re-
gelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in seiner Satzung.

(1b) Stehen fiir ein Arzneimittel keine wirtschaftlichen PackungsgréRen fir die in der Zulas-
sung genannten Patientengruppen zur Verfligung, die eine therapiegerechte Dosierung er-
moglichen, und ist daher bei einer oder mehreren Patientengruppen ein Verwurf von mehr
als 20 Prozent des Inhalts der in Verkehr gebrachten Packungen zu erwarten, ist dieser Ver-
wurf bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 im Verhaltnis zu der jeweiligen Patientengruppe
preismindernd zu berlicksichtigen.

(2) 1Fir Arzneimittel, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 35a Absatz 3 Satz 1
einen Zusatznutzen festgestellt hat, soll eine Vereinbarung nach Absatz 1 vorsehen, dass Ver-
ordnungen des Arzneimittels von der Prifungsstelle als bei den Wirtschaftlichkeitspriifungen
nach den §§ 106 bis 106c zu bericksichtigende Praxisbesonderheiten anerkannt werden,
wenn der Arzt bei der Verordnung im Einzelfall die dafiir vereinbarten Anforderungen an die
Verordnung eingehalten hat. 2Diese Anforderungen sind in den Programmen zur Verordnung
von Arzneimitteln nach § 73 Absatz 9 Satz 1 zu hinterlegen. 3Das Nahere ist in den Vertragen
nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.

(3) 1Der Erstattungsbetrag ist auf Grundlage des im Beschluss tGiber die Nutzenbewertung nach
§ 35a Absatz 3 festgestellten AusmaRes des Zusatznutzens und dessen Wahrscheinlichkeit
nach Absatz 1 zu vereinbaren oder nach Absatz 4 festzusetzen. 2Ist flir ein Arzneimittel, das
nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 Satz 1 keinen
Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann, als zweckmaRige
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Vergleichstherapie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ein Arzneimittel mit einem
Wirkstoff bestimmt, flir den Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht, ist ein Erstattungs-
betrag zu vereinbaren, der zu Jahrestherapiekosten fiihrt, die mindestens 10 Prozent unter-
halb derjenigen der zweckmafRigen Vergleichstherapie liegen. 3lIst flr ein Arzneimittel, das
nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 Satz 1 keinen
Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann, als zweckmaRige
Vergleichstherapie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ein Arzneimittel mit einem
Wirkstoff bestimmt, zu dem Patentschutz und Unterlagenschutz weggefallen sind, soll ein Er-
stattungsbetrag vereinbart werden, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fihrt als die
zweckmaRBige Vergleichstherapie. 4Fir ein Arzneimittel, fiir das ein Zusatznutzen nach § 35a
Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in ange-
messenem Umfang geringeren Jahrestherapiekosten fihrt als die durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss bestimmte zweckmaRige Vergleichstherapie; Satz 2 gilt entsprechend. 5lIst
fur ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach §
35a Absatz 3 Satz 1 einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder einen geringen Zusatz-
nutzen hat, als zweckmaRige Vergleichstherapie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, fir den Patentschutz oder Unterlagenschutz
besteht, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten
flhrt als die zweckmaRige Vergleichstherapie. 6Sind durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss mehrere Alternativen fir die zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmt, ist flir die An-
wendung der Satze 2 bis 5 auf die zweckmaRige Vergleichstherapie abzustellen, die nach den
Jahrestherapiekosten die wirtschaftlichste Alternative darstellt. 7Hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss ein Arzneimittel mit einem patentgeschitzten Wirkstoff, der nicht der Nutzen-
bewertung nach § 35a unterfillt, als zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmt, oder findet
ein solches Arzneimittel gemal® Absatz 9 Satz 3 als vergleichbares Arzneimittel Bericksichti-
gung, ist auf die zum Vergleich heranzuziehenden Jahrestherapiekosten des Arzneimittels ein
Abschlag in Hohe von 15 Prozent in Ansatz zu bringen. 8Fir Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b
Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regelmaRig nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss gesetzten Frist zur Durchfiihrung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und
nach erneutem Beschluss (iber die Nutzenbewertung neu verhandelt. 9Sofern sich im Fall der
Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 zugelassen sind, anhand der gewonnenen Daten keine Quantifizierung des Zusatz-
nutzens belegen lasst, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der in angemessenem Umfang
zu geringeren Jahrestherapiekosten fihrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. 10Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann auch vor Ablauf der vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss gesetzten Frist eine Neuverhandlung des Erstattungsbetrags nach MaRgabe der
Satze 8 und 9 verlangen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen der Uberprii-
fung nach § 35a Absatz 3b Satz 10 zu dem Ergebnis kommt, dass die Datenerhebung

1. nicht durchgefiihrt werden wird oder nicht durchgefiihrt werden kann oder

2. aus sonstigen Griinden keine hinreichenden Belege zur Neubewertung des Zusatznutzens
erbringen wird.

(3a) 1Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag gilt einschliefRlich der Vereinbarungen
fir die Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 fiir alle Arzneimittel mit dem
gleichen neuen Wirkstoff, die ab dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht worden sind. 2Er gilt
ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem
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Wirkstoff. 3Wird aufgrund einer Nutzenbewertung nach Zulassung eines neuen Anwendungs-
gebiets ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem siebten Monat nach Zulas-
sung des neuen Anwendungsgebiets. 4Wird aufgrund einer nach § 35a Absatz 1 Satz 12 ein-
geleiteten Nutzenbewertung ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem sieb-
ten Monat nach Uberschreitung der Umsatzschwelle. 5Wird aufgrund einer nach § 35a Absatz
5 eingeleiteten Nutzenbewertung ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem
siebten Monat nach Anforderung der Nachweise durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
gemald § 35a Absatz 5 Satz 3. 6In anderen Fallen, in denen aufgrund einer Nutzenbewertung
nach & 35a ein Erstattungsbetrag vereinbart wird, gilt dieser ab dem siebten Monat nach dem
die jeweilige Nutzenbewertung auslosenden Ereignis. 7In den Fallen, in denen die Geltung des
fir ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im
Hinblick auf die Versorgung nicht sachgerecht ware oder eine unbillige Harte darstellen
wirde, vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit dem pharmazeutischen
Unternehmer abweichend von Satz 1 insbesondere einen eigenen Erstattungsbetrag. 8Dieser
Erstattungsbetrag gilt ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines
Arzneimittels mit dem Wirkstoff. 9In den Fallen des Satzes 2, 3, 4, 5, 6 oder des Satzes 8 ist die
Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich gezahl-
ten Abgabepreis einschlieflich der zu viel entrichteten Zuschlage nach der Arzneimittelpreis-
verordnung und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer auszugleichen. 10Das Nahere, insbe-
sondere zur Abgrenzung der Falle nach Satz 4, ist in der Vereinbarung nach Absatz 9 zu regeln.

(3b) 1Fiur ein Reserveantibiotikum, hinsichtlich dessen der Gemeinsame Bundesausschuss
eine Freistellung nach § 35a Absatz 1c Satz 1 beschlossen hat und das vor dem 1. Januar 2031
erstmalig in Verkehr gebracht wird, gilt der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als Erstattungsbetrag. 2Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen trifft hinsichtlich des in Satz 1 genannten Reserveantibiotikums mit
dem pharmazeutischen Unternehmer eine Vereinbarung, die sich auf die in Absatz 1a genann-
ten Inhalte beschriankt. 3Gegenstand dieser Vereinbarung kann eine Absenkung des Erstat-
tungsbetrags nach Satz 1 sein. 4Fir die Vereinbarung gelten Absatz 1 Satz 1, 2 und 7, Absatz 4
Satz 1, 2, 4 bis 7 und Absatz 7 entsprechend; fiir den Erstattungsbetrag gelten Absatz 3a Satz
1 und Absatz 8a entsprechend. 5Zum Zweck der Umsetzung der Vereinbarung nach Satz 2 teilt
der pharmazeutische Unternehmer dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Verlan-
gen die Abgabezahlen und Umsatze des Reserveantibiotikums mit.

(4) 1IKommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 nicht innerhalb von sechs Monaten nach
Veroffentlichung des Beschlusses nach § 35a Absatz 3 oder nach § 35b Absatz 3 zustande,
setzt die Schiedsstelle nach Absatz 5 den Vertragsinhalt innerhalb von drei Monaten fest. 2Die
Schiedsstelle entscheidet unter freier Wiirdigung aller Umstande des Einzelfalls und berick-
sichtigt dabei die Besonderheiten des jeweiligen Therapiegebietes. 3Der im Schiedsspruch
festgelegte Erstattungsbetrag gilt ab dem siebten Monat nach dem in Absatz 3a Satz 2, 3, 4,
5, 6 oder Satz 8 jeweils genannten Ereignis mit der Maldgabe, dass die Differenz zwischen dem
von der Schiedsstelle festgelegten Erstattungsbetrag und dem tatsachlich gezahlten Abgabe-
preis einschliefllich der zu viel entrichteten Zuschlage nach der Arzneimittelpreisverordnung
und der zu viel entrichteten Umsatzsteuer bei der Festsetzung entsprechend Absatz 3a Satz 9
auszugleichen ist. 4Die Schiedsstelle gibt dem Verband der privaten Krankenversicherung vor
ihrer Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme. 5Klagen gegen Entscheidungen der
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Schiedsstelle haben keine aufschiebende Wirkung. 6Ein Vorverfahren findet nicht statt. 7Ab-
satz 1 Satz 7 gilt entsprechend.

(5) 1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer auf Bundesebene bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. 2Sie besteht aus
einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus
jeweils zwei Vertretern der Vertragsparteien nach Absatz 1. 3Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann an der Beratung und Beschlussfassung der Schiedsstelle teilnehmen. 4Die Pati-
entenorganisationen nach § 140f konnen beratend an den Sitzungen der Schiedsstelle teilneh-
men. 5Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren
Stellvertreter sollen sich die Verbande nach Satz 1 einigen. 6Kommt eine Einigung nicht zu-
stande, gilt § 89 Absatz 6 Satz 3 entsprechend.

(6) 1Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschaftsordnung. 2Uber die Geschiftsordnung entschei-
den die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbanden nach Absatz 5 Satz 1.
3Die Geschéaftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fir Gesundheit.
41m Ubrigen gilt § 129 Absatz 9 und 10 Satz 1 entsprechend. 5In der Rechtsverordnung nach
§ 129 Absatz 10 Satz 2 kann das Nahere liber die Zahl und die Bestellung der Mitglieder, die
Erstattung der baren Auslagen und die Entschadigung fiir Zeitaufwand der Mitglieder, das Ver-
fahren, das Teilnahmerecht des Bundesministeriums fiir Gesundheit an den Sitzungen sowie
Uber die Verteilung der Kosten geregelt werden.

(7) 1Eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder ein Schiedsspruch nach Absatz 4 kann von
einer Vertragspartei friihestens nach einem Jahr gekiindigt werden. 2Die Vereinbarung oder
der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. 3Bei Verof-
fentlichung eines neuen Beschlusses zur Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 oder zur Kos-
ten-Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 3 flir das Arzneimittel sowie bei Vorliegen der Vo-
raussetzungen fur die Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 ist eine Kiindigung
vor Ablauf eines Jahres moglich. 4Soweit nichts anderes vereinbart wird, kann der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen zur Festsetzung eines Festbetrags nach § 35 Absatz 3 die Ver-
einbarung abweichend von Satz 1 auBerordentlich kiindigen.

(7a) 1Fur Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 oder Absatz 3 vereinbart
oder nach Absatz 4 festgesetzt wurde, kann die Vereinbarung oder der Schiedsspruch von je-
der Vertragspartei bis zum 1. Februar 2023 gekiindigt werden, auch wenn sich das Arzneimit-
tel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet. 2Im Fall einer Kiindigung ist
unverziiglich erneut ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren. 3Die gekiindigte Vereinbarung gilt
bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.

(8) INach einem Schiedsspruch nach Absatz 4 kann jede Vertragspartei beim Gemeinsamen
Bundesausschuss eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b beantragen. 2Die Geltung des
Schiedsspruchs bleibt hiervon unberiihrt. 3Der Erstattungsbetrag ist auf Grund des Beschlus-
ses Uber die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 3 neu zu vereinbaren. 4Die Absatze
1 bis 7 gelten entsprechend.

(8a) 1Der nach Absatz 1 vereinbarte oder nach Absatz 4 festgesetzte Erstattungsbetrag gilt
ungeachtet des Wegfalls des Unterlagenschutzes des erstmalig zugelassenen Arzneimittels flr
alle Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff fort. 2Bei einem Arzneimittel, fiir das bereits ein
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anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff in Verkehr gebracht worden ist und fir das
der Erstattungsbetrag nach Satz 1 fortgilt, bestimmt der pharmazeutische Unternehmer den
hochstens zuldssigen Abgabepreis auf Grundlage des fortgeltenden Erstattungsbetrages und
des diesem zugrunde liegenden Preisstrukturmodells; der pharmazeutische Unternehmer
kann das Arzneimittel unterhalb dieses Preises abgeben. 3Abweichend von Satz 1 gelten die
Absatze 1 bis 8 und 9 bis 10 ungeachtet des Wegfalls des Unterlagenschutzes des erstmalig
zugelassenen Arzneimittels entsprechend, soweit und solange im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes fur den Wirkstoff noch Patentschutz besteht. 4Wird fiir Arzneimittel ein Festbetrag
nach § 35 Absatz 3 festgesetzt, gelten die Satze 1 und 3 fiir diese Arzneimittel nicht. 5Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann von der nach § 77 des Arzneimittelgesetzes
zustandigen Bundesoberbehorde Auskunft iber das Datum des Wegfalls des Unterlagen-
schutzes des erstmalig zugelassenen Arzneimittels verlangen. 6Der pharmazeutische Unter-
nehmer Ubermittelt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Anfrage die Laufzeit
des Patentschutzes nach Satz 3 unter Angaben des Tages der Patentanmeldung sowie der ent-
sprechenden Patentnummer innerhalb von vier Wochen nach Zugang der Anfrage. 7Das Na-
here zur Bestimmung des Abgabepreises nach Satz 2 regeln die Verbande nach Absatz 5 Satz
1 bis zum 31. Januar 2022 in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9. 8Zur Bestimmung des
Abgabepreises nach Satz 2 durch den pharmazeutischen Unternehmer auf Grundlage der Re-
gelungen nach Satz 7 veroffentlicht der Spitzenverband Bund der Krankenkasse unverziglich
nach Wegfall des Unterlagenschutzes und des Patentschutzes nach Satz 3 des erstmalig zuge-
lassenen Arzneimittels auf seiner Internetseite das Preisstrukturmodell des fortgeltenden Er-
stattungsbetrages nach Satz 1.

(9) 1Die Verbande nach Absatz 5 Satz 1 treffen eine Rahmenvereinbarung liber die MalRstdbe
flir Vereinbarungen nach den Abséatzen 1 und 3b. 2Darin legen sie insbesondere Kriterien fest,
die neben dem Beschluss nach § 35a und den Vorgaben nach den Absatzen 1 und 3 zur Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrags nach Absatz 1 heranzuziehen sind. 3Fir Arzneimittel, flr
die der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 35a Absatz 3 einen Zusatznutzen festgestellt
hat, sollen die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel sowie die tatsachlichen Ab-
gabepreise in anderen europdischen Landern gewichtet nach den jeweiligen Umsatzen und
Kaufkraftparitaten berticksichtigt werden. 4In der Vereinbarung nach Satz 1 sind auch MaR-
stdbe fiir die Angemessenheit der Abschldge nach Absatz 3 Satz 4 und 9 zu vereinbaren. 5In
der Vereinbarung nach Satz 1 ist auch das Nahere zu Inhalt, Form und Verfahren der jeweils
erforderlichen Auswertung der Daten nach § 217f Absatz 7 und der Ubermittlung der Auswer-
tungsergebnisse an den pharmazeutischen Unternehmer sowie zur Aufteilung der entstehen-
den Kosten zu vereinbaren. 6Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zustande, setzen die un-
parteiischen Mitglieder der Schiedsstelle die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Ver-
banden auf Antrag einer Vertragspartei nach Satz 1 fest. 7Kommt eine Rahmenvereinbarung
nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fir Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt
Satz 6 entsprechend. 8Eine Klage gegen Entscheidungen der Schiedsstelle hat keine aufschie-
bende Wirkung. 9Ein Vorverfahren findet nicht statt. 10Absatz 1 Satz 7 gilt entsprechend.

(10) Der Gemeinsame Bundesausschuss, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen schlieffen mit dem Verband
der privaten Krankenversicherung eine Vereinbarung liber die von den Unternehmen der pri-
vaten Krankenversicherung zu erstattenden Kosten fiir die Nutzen-Bewertung nach § 35a und
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fir die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b sowie fiir die Festsetzung eines Erstattungsbe-
trags nach Absatz 4.

(11) 1Das Bundesministerium fiir Gesundheit evaluiert die Auswirkungen der Anderungen der
§§ 35a und 130b und der Neuregelung des § 130e durch das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz
vom 7. November 2022 (BGBI. | S. 1990) auf die Versorgung mit Arzneimitteln. 2Im Rahmen
der Evaluation bewertet es insbesondere die Auswirkungen

1. auf die Sicherheit der Versorgung mit innovativen und wirtschaftlichen Arzneimitteln ins-
besondere auch fiir Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen sowie

2. auf Produktionsstandorte in der Bundesrepublik Deutschland und der Europdischen Union.

3Das Bundesministerium fir Gesundheit berichtet dem Deutschen Bundestag bis zum 31. De-
zember 2023 (iber die Ergebnisse der Evaluation; dabei stellt es zur Bewertung der Auswir-
kungen auf Produktionsstandorte Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Klimaschutz her.

§ 130c Vertrage von Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmern

(1) 1Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen abweichend von bestehenden Vereinbarun-
gen oder Schiedsspriichen nach § 130b mit pharmazeutischen Unternehmern Vereinbarungen
Uber die Erstattung von Arzneimitteln sowie zur Versorgung ihrer Versicherten mit Arzneimit-
teln treffen. 2Dabei kann insbesondere eine mengenbezogene Staffelung des Preisnachlasses,
ein jahrliches Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlésen oder eine Erstattung in Abhan-
gigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden. 3Durch eine Vereinbarung nach
Satz 1 kann eine Vereinbarung nach § 130b erganzt oder ganz oder teilweise abgelost werden;
dabei konnen auch zusatzliche Rabatte auf den Erstattungsbetrag vereinbart werden. 4§ 78
Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes bleibt unberiihrt. 5Die Ergebnisse der Bewertungen nach
den §§ 35a und 35b, die Richtlinien nach § 92, die Vereinbarungen nach § 84 und die Informa-
tionen nach § 73 Absatz 8 Satz 1 sind zu berlicksichtigen. 6§ 130a Absatz 8 Satz 3 bis 9 gilt
entsprechend.

(2) Die Krankenkassen informieren ihre Versicherten und die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte umfassend (iber die vereinbarten Versorgungsinhalte.

(3) Die Krankenkassen oder ihre Verbinde kénnen mit Arzten, kassenérztlichen Vereinigungen
oder Verbanden von Arzten Regelungen zur bevorzugten Verordnung von Arzneimitteln nach
Absatz 1 Satz 1 entsprechend § 84 Absatz 1 Satz 5 treffen.

(4) Arzneimittelverordnungen im Rahmen einer Vereinbarung nach Absatz 3 Satz 1 sind von
der Prifungsstelle als bei den Wirtschaftlichkeitsprifungen nach den §§ 106 bis 106c zu be-
riicksichtigende Praxisbesonderheiten anzuerkennen, soweit dies vereinbart wurde und die
vereinbarten Voraussetzungen zur Gewahrleistung von ZweckmaRigkeit, Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung eingehalten sind.

(5) 1linformationen tber die Regelungen nach Absatz 3 sind in den Programmen zur Verord-
nung von Arzneimitteln nach § 73 Absatz 9 Satz 1 zu hinterlegen. 2Das Nahere ist in den Ver-
tragen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.
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§ 130d Preise fiir Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie

(1) 1Pharmazeutische Unternehmer haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fir
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie bis zum 30.
November 2019 als Herstellerabgabepreis einen mengengewichteten arithmetischen Mittel-
wert unter Ubermittlung der dem ermittelten Mittelwert zugrundeliegenden Preise, die fiir
die Jahre 2017 und 2018 bei der Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unternehmer
nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes tatsachlich vereinbart
worden sind, sowie der zu diesen Preisen abgegebenen Mengen zu melden. 2Satz 1 gilt nicht
flr Arzneimittel, fur die ein Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden
ist. 3Die Ubermittlung der Preise und Mengen erfolgt in maschinell verwertbarer Weise unter
Angabe des jeweiligen Vertragspartners.

(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie bis zum 30. November
2019 fir die Jahre 2017 und 2018 die Preise und die dazugehorigen Mengen in maschinell
verwertbarer Weise unter Angabe der Betriebsstattennummer zu melden, die bisher im Di-
rektbezug lGber den pharmazeutischen Unternehmer nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe
a des Arzneimittelgesetzes abgerechnet wurden.

(3) 1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen prift den vom pharmazeutischen Unter-
nehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 unter Berlicksichtigung der von den
Krankenkassen nach Absatz 2 gemeldeten Daten auf Plausibilitat. 2Kann die Plausibilitat des
gemeldeten Herstellerabgabepreises nicht festgestellt werden oder kommt ein pharmazeuti-
scher Unternehmer seiner Verpflichtung nach Absatz 1 nicht nach, setzt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen den mengengewichteten arithmetischen Mittelwert unter Ber{ick-
sichtigung der Daten nach Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. 3Dem pharmazeutischen
Unternehmer ist zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(4) Das Nahere, insbesondere zur Gewahrleistung der einheitlichen Ermittlung des Hersteller-
abgabepreises durch die pharmazeutischen Unternehmer, zu Art und Umfang der Datentiber-
mittlung von Preisen und Mengen nach den Absadtzen 1 und 2 und zur Meldung des ermittel-
ten Herstellerabgabepreises nach Absatz 1, regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen im Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene.

(5) 1Der Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem 1. September 2020.
2Klagen gegen die Festsetzung nach Absatz 3 haben keine aufschiebende Wirkung; ein Vor-
verfahren findet nicht statt.

§ 130e Kombinationsabschlag

(1) 1Far alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die in einer vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zuvor nach § 35a Absatz 3 Satz 4 benannten Kombination eingesetzt und ab dem 2. Mai
2023 zu Lasten der Krankenkassen abgegeben werden, erhalten die Krankenkassen vom je-
weiligen pharmazeutischen Unternehmer einen Abschlag in Hohe von 20 Prozent des Abga-
bepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. 2Der Abschlag entfallt
mit Wirkung fiir die Zukunft, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 35a Absatz 3
Satz 1 einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination von Arzneimitteln
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festgestellt hat oder nach § 35a Absatz 1d Satz 1 festgestellt hat, dass die Kombination von
Arzneimitteln einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen erwarten lasst.

(2) 1Zur Geltendmachung des Abschlags diirfen die Krankenkassen die ihnen vorliegenden Ab-
rechnungsdaten versichertenbezogen verarbeiten. 2Das Ndhere zur Umsetzung des Ab-
schlags, insbesondere zur Feststellung und Abgrenzung abschlagspflichtiger Kombinationsein-
satze in den in Satz 1 genannten Daten sowie zu Art und Umfang der fiir die Abrechnung des
Abschlags notwendigen Nachweise und der Datenilibermittlung, regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unterneh-
mer auf Bundesebene bis zum 31. Oktober 2023. 3Kommen die Regelungen nach Satz 2 bis
zum 31. Oktober 2023 nicht oder nicht vollstandig zustande, setzt das Bundesministerium fir
Gesundheit den Inhalt der Regelungen fest. 4Eine Klage gegen die Festsetzung nach Satz 2 hat
keine aufschiebende Wirkung.

(3) 1Die Krankenkassen oder ihre Verbande konnen mit pharmazeutischen Unternehmern un-
ter Beachtung der Regelungen nach Absatz 2 Satz 2 oder Satz 3 erganzende Vereinbarungen
zur Umsetzung des Abschlags treffen. 2Die in § 130b Absatz 5 Satz 1 genannten Verbande
kénnen eine Mustervereinbarung fiir Vereinbarungen nach Satz 1 vereinbaren.

§ 131Rahmenvertrage mit pharmazeutischen Unternehmern

(1) 1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer auf Bundesebene schlieRen einen Rahmenvertrag tber die Arzneimittel-
versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung. 2In dem Rahmenvertrag ist das Nahere
zu regeln Uber die Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer zur Umsetzung der Da-
tenibermittlung nach Absatz 4 Satze 1 bis 3, insbesondere liber

1. die zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz
erforderlichen Daten,

2. die fir die Abrechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktinformationen sowie
3. das Datenformat.

3In dem Rahmenvertrag kann geregelt werden, dass die Vertragspartner zur Erflllung ihrer
Verpflichtungen nach Absatz 4 Satze 1 bis 3 Dritte beauftragen kénnen. 4Der Rahmenvertrag
wird im Hinblick auf die in die Arzneimittelversorgung nach § 31 Absatz 1 einbezogenen Pro-
dukte im Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
malgeblichen Verbanden auf Bundesebene fiir diese Produkte vereinbart.

(2) Der Rahmenvertrag nach Absatz 1 kann sich erstrecken auf
1. die Ausstattung der Packungen,

2. MalRnahmen zur Erleichterung der Erfassung von Preis- und Produktinformationen und fir
die Auswertung von Arzneimittelpreisdaten, Arzneimittelverbrauchsdaten und Arzneimittel-
verordnungsdaten, insbesondere fiir die Ermittlung der Zusammenstellung der Arzneimittel
nach § 92 Absatz 2 und die Festsetzung von Festbetragen.

(3) 1Besteht bereits ein Rahmenvertrag nach Absatz 1, ist dieser von den Vertragsparteien bis
zum 1. November 2021 an die gednderten Anforderungen nach den Absdtzen 1 und 2
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anzupassen. 2Kommt ein Rahmenvertrag ganz oder teilweise nicht zustande, wird der Ver-
tragsinhalt insoweit auf Antrag einer Vertragspartei nach Absatz 1 Satz 1 durch die unpartei-
ischen Mitglieder der Schiedsstelle nach Absatz 3a im Benehmen mit den Vertragsparteien
innerhalb von drei Monaten festgesetzt. 3Die Schiedsstelle gibt den Verbanden nach Absatz 1
Satz 4 vor ihrer Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme. 4Kommt der Rahmenvertrag
nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt
Satz 2 entsprechend. 5Eine Klage gegen eine Entscheidung der Schiedsstelle hat keine auf-
schiebende Wirkung. 6Ein Vorverfahren findet nicht statt.

(3a) 1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer auf Bundesebene bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. 2Sie besteht aus
einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus
jeweils sechs Vertretern der Vertragsparteien nach Absatz 1. 3Uber den Vorsitzenden und die
zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter sollen sich die Verbande
nach Satz 1 einigen. 4Kommt eine Einigung nicht zustande, gilt § 89 Absatz 6 Satz 3 entspre-
chend. 5Das Bundesministerium fir Gesundheit kann an der Beratung und Beschlussfassung
der Schiedsstelle teilnehmen.

(3b) 1Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschiftsordnung. 2Uber die Geschiftsordnung ent-
scheiden die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbanden nach Absatz 3a Satz
1. 3Die Geschaftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.
41m Ubrigen gilt § 129 Absatz 9 und 10 Satz 1 entsprechend. 5In der Rechtsverordnung nach
§ 129 Absatz 10 Satz 2 kann das Nahere (iber die Zahl und die Bestellung der Mitglieder, die
Erstattung der baren Auslagen und die Entschadigung fiir Zeitaufwand der Mitglieder, das Ver-
fahren, das Teilnahmerecht des Bundesministeriums fiir Gesundheit an den Sitzungen sowie
Uber die Verteilung der Kosten geregelt werden.

(3c) 1Der Rahmenvertrag nach Absatz 1 oder ein Schiedsspruch nach Absatz 3 kann von einer
Vertragspartei friihestens nach einem Jahr gekiindigt werden. 2Der Rahmenvertrag oder der
Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden eines neuen Rahmenvertrages oder eines Schieds-
spruches fort.

(4) 1Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss sowie dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Daten zu tGbermitteln, die er-
forderlich sind

1. zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz im
Rahmen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6,

2. zur Festsetzung von Festbetrdagen nach § 35 Absatz 1 und 2 oder zur Erfillung der Aufgaben
nach § 35a Absatz 1 Satz 2 und Absatz 5 und

3. zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 129 Absatz 1a.

2Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss
sowie dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Verlangen notwendige Auskiinfte zu
den in Satz 1 genannten Daten zu erteilen. 3Fir die Abrechnung von Fertigarzneimitteln, von
Verbandmitteln und von Produkten, die gemal den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kénnen, Gibermitteln
die pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller an die in § 129 Absatz 2
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genannten Verbande sowie an die Kassenarztliche Bundesvereinigung und den Gemeinsamen
Bundesausschuss im Wege elektronischer Datenlibertragung und maschinell verwertbar auf
Datentragern

1. die fiir die Abrechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben einschlief3lich
der Rabatte nach § 130a,

2. die nach § 130b vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrage einschliellich der Ra-
batte nach § 130a und den jeweiligen Geltungsbeginn der Erstattungsbetrage sowie die jewei-
lige Geltungsdauer,

3. die nach § 130d ermittelten oder festgesetzten Herstellerabgabepreise einschlieBlich der
Rabatte nach § 1303,

4. den fur den Versicherten maRgeblichen Arzneimittelabgabepreis nach § 129 Absatz 5a so-
wie

5. fiir Produkte nach § 31 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 1a Satz 1 und 4 ein Kennzeichen zur
Verordnungsfahigkeit zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung.

4Die pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller konnen Dritte mit der Erfil-
lung ihrer Verpflichtungen nach den Sitzen 1 bis 3 beauftragen. 5Das Ndhere zur Ubermittlung
derin Satz 3 genannten Angaben an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbaren
die Vertragspartner nach Absatz 1; solche Vereinbarungen kénnen auch die weiteren nach
Satz 2 berechtigten Datenempfanger mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer
auf Bundesebene schlieRen. 6Die Verbinde nach § 129 Absatz 2 kénnen die Ubermittlung der
Angaben nach Satz 3 innerhalb angemessener Frist unmittelbar von dem pharmazeutischen
Unternehmer und dem sonstigen Hersteller verlangen.

(5) 1Die Verbande nach § 129 Absatz 2 konnen fehlerhafte Angaben selbst korrigieren und die
durch eine verspitete Ubermittlung oder erforderliche Korrektur entstandenen Aufwendun-
gen geltend machen; das Nahere ist im Vertrag nach § 129 Absatz 2 zu regeln. 2Die nach Ab-
satz 4 Satz 3 Gbermittelten Angaben oder, im Fall einer Korrektur nach Satz 1, die korrigierten
Angaben sind verbindlich. 3Die pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller sind
verpflichtet, die in § 129 Absatz 2 genannten Verbinde unverziiglich iiber Anderungen der der
Korrektur zugrundeliegenden Sachverhalte zu informieren. 4Die Abrechnung der Apotheken
gegeniber den Krankenkassen und die Erstattung der Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 1b,
2, 3a und 3b durch die pharmazeutischen Unternehmer an die Apotheken erfolgt auf Grund-
lage der Angaben nach Absatz 4 Satz 3. 5Die Korrektur fehlerhafter Angaben und die Geltend-
machung der Anspriiche kann auf Dritte (ibertragen werden. 6Zur Sicherung der Anspriiche
nach Absatz 4 Satz 6 kdnnen einstweilige Verfligungen auch ohne die Darlegung und Glaub-
haftmachung der in den §§ 935 und 940 der Zivilprozessordnung bezeichneten Voraussetzun-
gen erlassen werden. 7Entsprechendes gilt fiir einstweilige Anordnungen nach § 86b Absatz 2
Satz 1 und 2 des Sozialgerichtsgesetzes.

(6) 1Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, auf den duReren Umhiillungen der
Arzneimittel das Arzneimittelkennzeichen nach § 300 Abs. 1 Nr. 1 in einer flr Apotheken ma-
schinell erfaBbaren bundeseinheitlichen Form anzugeben. 2Das Nahere regelt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
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gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf
Bundesebene in Vertragen.

§ 131a Ersatzanspriiche der Krankenkassen

(1) 1Ist ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse abgegebenes Arzneimittel mangelhaft
und erfolgt aus diesem Grund ein Arzneimittelriickruf oder eine von der zustandigen Behorde
bekannt gemachte Einschrankung der Verwendbarkeit des Arzneimittels, gehen die in § 437
des Birgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Rechte des Abgebenden gegen seinen Lieferan-
ten auf die Krankenkasse Uber, soweit diese dem Abgebenden fiir die Abgabe des Arzneimit-
tels eine Verglitung gezahlt hat. 2Fir den Riicktritt, die Minderung oder den Schadensersatz
bedarf es einer sonst nach § 323 Absatz 1 des Birgerlichen Gesetzbuchs oder § 281 Absatz 1
Satz 1 des Biirgerlichen Gesetzbuchs erforderlichen Fristsetzung nicht. 3Der Abgebende hat
seinen Ersatzanspruch oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienendes Recht unter Beach-
tung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen Durchsetzung durch
die Krankenkasse soweit erforderlich mitzuwirken.

(2) 1Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der pharma-
zeutischen Unternehmer auf Bundesebene und Vertretern des pharmazeutischen GroRhan-
dels die ndheren Einzelheiten fir die Geltendmachung und Abwicklung der Ersatzanspriiche
der Krankenkassen. 2In den Vereinbarungen kdnnen insbesondere Pauschbetrage und eine
Abtretung von Regressanspriichen vereinbart werden.

RAHMENVERTRAG UBER DIE ARZNEIMITTELVERSORGUNG
NACH § 129 ABSATZ 2 SGBV

in der Fassung vom 1. Januar 2019 zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Berlin (nachstehend ,,GKV-Spitzenverband” genannt) und dem Deutschen Apothekerverband
e. V., Berlin (nachstehend ,DAV“ genannt)

§9 Auswahlbereich

(1) Hat der Vertragsarzt

a) ein Fertigarzneimittel verordnet, zu dem es auRer dem Importarzneimittel keine Aus-
wahlmoglichkeit gibt oder

b) die Ersetzung eines unter seinem Produktnamen verordneten Fertigarzneimittels durch
ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen (= gesetztes autidem-Kreuz) oder

c) ein Fertigarzneimittel verordnet, das von der Substitutions-Ausschlussliste nach § 129
Absatz 1a Satz 2 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie Anlage VII Teil B) erfasst ist oder

d) ein biotechnologisch hergestelltes Fertigarzneimittel verordnet, das nicht von der Anlage
1 dieses Rahmenvertrages erfasst ist,
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hat die Apotheke nach MalRgabe des § 11 eine Auswahl gemaR den folgenden Satzen zu tref-
fen:

1. Bei Verordnung eines Referenzarzneimittels umfasst der Auswahlbereich dieses Fer-
tigarzneimittel sowie dessen Importarzneimittel.

2. Bei Verordnung eines Importarzneimittels umfasst der Auswahlbereich das Refe-
renzarzneimittel sowie dessen Importarzneimittel.

3. Bei Verordnung eines Betdaubungsmittels sind zusatzlich zum Auswahlbereich die Vo-
raussetzungen nach Absatz 3 Buchstabe f) zu beachten.

Ist eine vorrangige Abgabe rabattbegiinstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht moglich, rich-
tet sich die Abgabe nach § 13 (importrelevanter Markt).

(2) Hat der Vertragsarzt
a)  ein Fertigarzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder

b)  ein Fertigarzneimittel unter seinem Produktnamen verordnet, dessen Ersetzung nicht
nach Absatz 1 ausgeschlossen ist,
hat die Apotheke nach MaRgabe der Abgaberangfolge der §§ 11 und 12 eine Auswahl aus dem

verordneten Fertigarzneimittel, Importarzneimitteln und Arzneimitteln gemaR Absatz 3 zu
treffen (generischer Markt).

(3) Das fur die Abgabe ausgewahlte Fertigarzneimittel muss gegeniiber dem arztlich verord-
neten Fertigarzneimittel folgende Kriterien erfillen:

4, gleicher Wirkstoff, dabei gelten die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischun-
gen von Isomeren, Komplexe und Derivate eines Wirkstoffes als ein und derselbe Wirk-
stoff, es sei denn ihre Eigenschaften unterscheiden sich nach wissenschaftlichen Erkennt-
nissen erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit und der Wirksamkeit. Wirkstoffgleich
sind auch biotechnologisch hergestellte Arzneimittel, sofern diese auf das jeweilige Re-
ferenzarzneimittel Bezug nehmend zugelassen sind und sich in Ausgangsstoffen und Her-
stellungsprozess nicht unterscheiden; die Verpflichtung der Apo-theke zur Beriicksichti-
gung dieser Arzneimittel bei der Auswahl besteht fiir in Anlage 1 in der jeweils gliltigen
Fassung als untereinander wirkstoffgleich aufgefiihrte Arzneimittel.

5.  identische Wirkstarke
6. identische PackungsgrofRe im Sinne des § 8

7.  gleiche oder austauschbare Darreichungsform, dabei gelten folgende Kriterien:
. Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung in den Preis- und Produktinfor-
mationen sind gleich

. Darreichungsformen nach den Hinweisen des Gemeinsamen Bundesaus-schusses
nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie An-lage VII Teil A) sind
austauschbar Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 21 i. d. F. vom 01.
Januar 2019
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] bei Importarzneimitteln ist unabhangig von der Angabe im Preis- und Produktver-
zeichnis die fur das Referenzarzneimittel gemeldete Darreichungs-form zur Aus-
wahl heranzuziehen

. die in Anlage 1 genannten wirkstoffidentischen biotechnologisch hergestellten
Arzneimittel mit gleicher Darreichungsform laut Punkt 3 der Fachinformation sind
unabhadngig von der im Preis- und Produktverzeichnis gemeldeten Darreichungs-
form austauschbar

8.  Zulassung fir ein gleiches Anwendungsgebiet, die Ubereinstimmung in einem von meh-
reren Anwendungsgebieten ist ausreichend,

9. kein VerstoR gegen entgegenstehende betdubungsmittelrechtliche Vorschriften, die ab-
gegebene Menge bei Betdaubungsmitteln hat insbesondere der verordneten Menge im
Sinne von § 9 Absatz 1 Nr. 3 und 4 BtMVV zu entsprechen. Darliber hinaus darf ein Aus-
tausch nur erfolgen, wenn hinsichtlich des Wirkstoffs sowohl die freigesetzte Menge (ge-
gebenenfalls pro Zeiteinheit) als auch die Gesamtmenge an enthaltenem Wirkstoff pro
Dosiseinheit identisch sind. Entsprechend miissen auch Applikations-haufigkeit und Ap-
plikationsintervall identisch sein.

§ 10 Abgaberangfolge

Die Apotheke hat die Auswahl des abzugebenden Fertigarzneimittels nach MaRgabe der §§
11 bis 14 zu treffen.

§ 11 \Vorrang der Rabattvertriage

Die Apotheke hat vorrangig ein Fertigarzneimittel abzugeben, fiir das ein Rabattvertrag nach
§ 130a Absatz 8 SGB V besteht (rabattbeglinstigtes Fertigarzneimittel). Voraussetzung hier-fir
ist, dass

. in den erganzenden Vertragen nach § 129 Absatz 5 SGB V nichts anderes vereinbart ist
und

. die Angaben zu dem rabattbeglinstigten Fertigarzneimittel vollstandig und bis zu dem
vereinbarten Stichtag mitgeteilt wurden; das Nahere hierzu wird in § 28 geregelt.

. Treffen die Voraussetzungen nach Satz 1 und 2 bei einer Krankenkasse fiir mehrere ra-
batt-begiinstigte Fertigarzneimittel zu, kann die Apotheke unter diesen wahlen.

§ 12 Abgabe preisgiinstiger Fertigarzneimittel nach § 9 Absatz 2 (Generischer Markt ohne
Rabattvertrag)

Ist eine vorrangige Abgabe rabattbeglinstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht méglich, ist
eines der vier preisglinstigsten Fertigarzneimittel abzugeben, das die Kriterien nach § 9 Ab-
satz 3 erfillt. Bei der Ermittlung des Preises einer Packung im Rahmen der Anwendung des
Wirtschaftlichkeitsgebots sind samtliche gesetzliche Rabatte zu berlcksichtigen. Sind Fer-
tigarzneimittel nach Satz 1 nicht lieferfahig, hat die Apotheke das nachst preisglinstige,
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verfligbare Fertigarzneimittel abzugeben. Bei der Auswahl nach den Satzen 1 bis 3 darf das
ab-zugebende Fertigarzneimittel nicht teurer als das verordnete sein.

§ 13  Abgabe preisgilinstiger Importe nach § 9 Absatz 1

(1) Der importrelevante Markt besteht aus den Fertigarzneimitteln im Auswahlbereich nach §
9 Absatz 1, bei denen die Abgabe eines rabattierten Fertigarzneimittels nach § 11 nicht mog-
lich ist.

(2) Im importrelevanten Markt nach Absatz 1 ist grundsatzlich die Abgabe von Referenzarz-
neimittel, Importarzneimittel und preisglinstigen Importarzneimitteln moglich. Es darf nur ein
Fertigarzneimittel ausgewahlt werden, das unter Berilcksichtigung der gesetzlichen Rabatte
nicht teurer als das namentlich verordnete Fertigarzneimittel ist. Im importrelevanten Markt
besteht ein Abgabevorrang fiir preisglinstige Importarzneimittel in Form eines Ein-sparziels
nach Absatz 5. Das Einsparziel gilt nicht flr Arzneimittel, die aufgrund von Sprechstundenbe-
darfsverordnungen an Vertragsarzte abgegeben wurden.

(3) Zur Berechnung der Einsparungen wird zunachst ein theoretischer Umsatz im importrele-
vanten Markt berechnet. Hierflr werden alle Abgaben im importrelevanten Markt monetar
so bewertet, als ware jeweils das Referenzarzneimittel abgegeben worden. Die Summe dieser
Umsatze eines Kalendermonats ergibt den theoretischen Umsatz.

(4) Die Einsparung durch die Abgabe eines preisglinstigen Importarzneimittels ergibt sich
durch die Differenz zwischen den Ausgaben flir das abgegebene preisglinstige Importarznei-
mittel und den Ausgaben fiir das jeweilige Referenzarzneimittel unter Berlicksichtigung der
gesetzlichen Rabatte. Aufsummiert ergibt sich tGber alle Abgaben die Summe der Einsparun-
gen durch die Abgabe preisglinstiger Importarzneimittel.

(5) Das Einsparziel wird auf 2 von Hundert festgesetzt und berechnet sich als Quotient der
Summe der Einsparungen nach Absatz 4 Uiber den theoretischen Umsatz nach Absatz 3.

(6) Wird das Einsparziel in einem Zeitraum von 6 Monaten nicht erreicht, vermindert sich die
Rechnungsforderung fiir den letzten Abrechnungsmonat des Zeitraums um die Differenz zwi-
schen dem festgelegten Einsparziel und der tatsachlich erzielten Einsparung. In den Fallen der
Schliefung oder VerauBerung einer Apotheke wird auf den letzten Abrechnungsmonat abge-
stellt. Wird das nach Absatz 5 vereinbarte Einsparziel tibertroffen, wird der Apotheke der Be-
trag, der (iber das Einsparziel hinausgeht, gutgeschrieben. Sofern im folgenden Abrechnungs-
zeitraum ein Kiirzungsbetrag nach Satz 1 anfallt, sind Guthaben nach Satz 3 darauf anzurech-
nen. Guthaben sind nicht auszahlungsfahig.

(7) Bei der Arzneimittelabrechnung nach § 300 SGB V sind gegeniiber der kostenpflichtigen
Krankenkasse die Summe der Einsparungen des Zeitraums nach Absatz 6 Satz 1 durch die ab-
gegebenen preisglnstigen Importarzneimittel nach Absatz 4 und der theoretische Umsatz
nach Absatz 3 in der Rechnung anzugeben.

(8) Die Partner des Rahmenvertrages vereinbaren, ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Regelung,
das Einsparziel nach Absatz 5 auf Basis der vorliegenden Umsetzungsergebnisse hin zu tber-
prifen und gegebenenfalls neu zu vereinbaren. Dabei ist sicherzustellen, dass die Festlegung
des Einsparziels adaquate Anreize fir wirtschaftliche Abgaben setzt und dabei gleichzeitig die
Apotheken nicht tiberfordert.
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(9) Mit diesen Regelungen gilt die Abgabepflicht nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V als
erfillt.

§ 14 Abweichung von der Abgaberangfolge

(1) Dass kein rabattbeglinstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 oder kein preisglinstiges Fer-
tigarzneimittel nach § 12 zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung verfligbar war, hat die
Apotheke durch einen Beleg nach § 2 Absatz 11 nachzuweisen. Sofern die Apotheke kein ra-
battbeglinstigtes bzw. kein preisglinstiges Fertigarzneimittel wegen Nichtverfligbarkeit ab-
gibt, hat sie auf dem Arzneiverordnungsblatt das zwischen den Vertragspartnern verein-barte
Sonderkennzeichen anzugeben.

(2) Ist kein rabattbeglinstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 und auch kein preisgiinstiges Fer-
tigarzneimittel nach § 12 in der Apotheke vorratig und macht ein dringender Fall die unver-
zligliche Abgabe eines Fertigarzneimittels erforderlich (Akutversorgung, Notdienst), hat die
Apotheke dies auf dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken, separat abzuzeichnen und das
vereinbarte Sonderkennzeichen aufzutragen.

(3) In Fallen des § 17 Absatz 5 Apothekenbetriebsordnung (sonstige Bedenken, z.B. pharma-
zeutische Bedenken) hat die Apotheke diese auf dem Arzneiverordnungsblatt zu konkretisie-
ren und das vereinbarte Sonderkennzeichen aufzutragen. 2 Sofern mehrere pharmazeutische
Mitarbeiter das Arzneiverordnungsblatt bearbeitet haben, sind die pharmazeutischen Beden-
ken separat abzuzeichnen. Bei der Auswahl des abzugebenden Fertigarzneimittels sind die Ab-
gaberegeln nach den §§ 11, 12 und 13 zu beachten. Hierbei sind nur solche Arzneimittel zu
berlicksichtigen, gegen die die pharmazeutischen Bedenken nicht bestehen.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten flr Abgaben nach § 13 entsprechend mit der MalRgabe, dass das
zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen fiir eine Abweichung von der
Importabgabe anzugeben ist. Dass kein preisglinstiges Importarzneimittel zum Zeitpunkt der
Vorlage der Verordnung verfiigbar war, hat die Apotheke durch einen Beleg nach § 2 Absatz
11 nachzuweisen. Die abweichende Abgabe ist flir das Einsparziel nach § 13 nicht zu beriick-
sichtigen; Gleiches gilt, wenn kein preisgiinstiges Importarzneimittel im Preis- und Produkt-
verzeichnis gelistet ist.

(5) Das Nahere zu dem vereinbarten Sonderkennzeichen nach den Abséatzen 1 bis 4 ist in der
Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlagen 1 und 3) gere-
gelt.
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