PHAGRO

Stellungnahme
des PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V.

zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit
eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Apothekenversorgung

(Apothekenversorgungs-Weiterentwicklungsgesetz — ApoVWG)

Der PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grof3handels e. V. bedankt sich fur
die Moglichkeit der Stellungnahme zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Weiterent-
wicklung der Apothekenversorgung (Apothekenversorgungs-Weiterentwicklungsgesetz —
ApoVWG).

Wir begriflen das erklarte Ziel des Bundesministeriums, mit dem Gesetzentwurf die
notwendigen Rahmenbedingungen flr eine bessere Arzneimittelversorgung durch Apo-
theken in der Flache schaffen zu wollen und 6ffentliche Apotheken vor allem im Iandlichen
Raum zu starken, die Wirtschaftlichkeit der Apotheken zu verbessern und ein flachende-
ckendes Netz an Prasenzapotheken zu erhalten.

Keine Abkopplung des Verordnungsgebungsprozesses zur AMPreisV vom Gesetz-
gebungsprozess zum ApoVWG

Der PHAGRO bittet, in den weiteren Gesetzgebungsprozess adaquat einbezogen zu werden
und den Gesetzgebungsprozess nicht vom Verordnungsgebungsprozess einer Zweiten
Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelpreis-
verordnung abzukoppeln und damit letzteren der legislativen Beratung zu entziehen. Nur so
kann den berechtigten Interessen des pharmazeutischen Gro3handels insbesondere unter
Berlcksichtigung von Art. 78 Abs. 2 S. 1 AMG im Verordnungsgebungsprozess Rechnung
getragen werden. Die sachliche Verknupfung der Rechtsgebiete erfordert eine abgestimmte
und gleichzeitige Befassung.

Die geplanten Anpassungen in § 17 ApoBetrO zur Temperaturkontrolle beim Versandhandel
sowie die notwendige Klarstellung der behoérdlichen Zustandigkeiten in § 64 AMG fur die
Kontrolle auslandischer Versandapotheken verdeutlichen, dass beide Regelungsbereiche
eng miteinander verknupft sind und daher nur gemeinsam sachgerecht beraten werden
kdnnen.

Zu Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe f - § 129 Abs. 5d S. 5 ff. (neu) SGB V

Dem PHAGRO erschlief3t sich nicht, warum der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die Krankenkassen auch von ArzneimittelgroRhandlern Nachweise Uber die Abnehmer,
die abgegebenen Mengen und die vereinbarten Preise und Rabatte fur Leistungen nach
§ 31 Absatz 6, d.h. fur die Abgabe und den Verkauf von Cannabis in Form von getrockneten
Bliten oder Extrakten und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon
verlangen konnen sollen.

Auch existiert kein etabliertes Verfahren der elektronischen Datentbermittiung der Arznei-
mittelgroRhandler an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Die verpflichtende
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Teilnahme an dem elektronischen Auskunftsverfahren des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen greift in die Berufsaustbungsfreiheit des pharmazeutischen GroRhandels
ein, der in keinerlei Vertrags- oder o6ffentlich-rechtlichem Auftragsverhaltnis zum Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen hinsichtlich der Abgabe und dem Verkauf von Cannabis
in Form von getrockneten Bluten oder Extrakten und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen
Dronabinol oder Nabilon steht.

Der PHAGRO wendet sich entschieden gegen die sozialrechtlich statuierte Verpflichtung zur
Teilnahme am elektronischen Auskunftsverfahren des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen hinsichtlich der Abgabe und dem Verkauf von Cannabis in Form von getrockneten
BlUten oder Extrakten und Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon zumal
der pharmazeutische Gro3handel nicht Partner des Rahmenvertrages gemaf § 129 SGB V
ist.

Zu Artikel 8 — Anderung des Betiubungsmittelgesetzes - § 15 Satz 2 (neu) BtMG
Grundsétzliche Einordnung der Anderung

Der PHAGRO begrii3t die vorgesehene Anderung von § 15 BtMG und das Vorhaben, dass
abweichend von § 15 S. 1 BtMG in Anlage 1l bezeichnete Betaubungsmittel in Form von
Fertigarzneimitteln nicht gesondert aufzubewahren sind, wenn im Rahmen einer auto-
matisierten EDV-gestlutzten chaotischen Lagerhaltung eine separate Bestands- und Nach-
weisinformation technisch gewahrleistet ist.

Die im PHAGRO organsierten vollversorgenden pharmazeutischen Grol3handlungen ver-
fugen fur samtliche ca. 100 GroRhandelsniederlassungen uber Erlaubnisse gem. § 3 BtMG,
die im entsprechenden Umfang zur Teilnahme am Verkehr mit Betdubungsmitteln berechti-
gen. Die Anzahl von als Betaubungsmittel (BtM) klassifizierten und in Verkehr gebrachten
Arzneimitteln und Wirkstoffen (derzeit Uber ca. 2400 unterschiedliche Artikel) sowie auch die
Anzahl von Verordnungen fur diese Produktgruppe steigen jahrlich. Dies stellt den vollver-
sorgenden pharmazeutischen Grol3handel vor grofde Herausforderungen, da an den Handel,
die Lagerung und den Transport dieser Arzneimittel hohe regulatorische Anforderungen
gestellt werden, um Diebstahl und Missbrauch sowie den illegalen Betaubungsmittelhandel
zu verhindern. Mit der stetig steigenden Anzahl an Artikeln und Packungen von Betaubungs-
mitteln kommen unsere GrolRhandelsniederlassungen jedoch an ihre Kapazitatsgrenzen.

Kurz- und mittelfristig mussten und missen die BtM-Raume eines Groliteils der Grofl3-
handelsniederlassungen in Deutschland erweitert werden, um die bisherigen regulatorischen
Bedarfe und Anforderungen an die Betdubungsmittelsicherheit auch zukunftig vollumfanglich
erfillen zu kdnnen. Die Kosten fir die Umbauarbeiten zur Erweiterung eines BtM-Raumes
lassen sich im Regelfall durchschnittlich pro Niederlassung auf einen einstelligen Millionen-
betrag beziffern. Zudem gehen oft aufwendige Baugenehmigungs- und Abnahmeverfahren
damit einher.

Erweiterung des Anwendungsbereiches auf Wirkstoffe, die unter Anlage Ill BtMG fallen

Die Vorteile des moglichen Einsatzes von Kommissionierautomaten mit EDV-gestutzter
chaotischer Lagerhaltung flr die Lagerung und Kommissionierung von Betadubungsmitteln
umfasst samtliche der in Anlage Il bezeichneten Betdubungsmittel, d.h. nicht nur lediglich
Fertigarzneimittel, sondern auch Wirkstoffe, fur die eine Ermoglichung fur diese Lagerform
ebenso effizienzsteigernd notwendig ware.
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Aus diesem Grunde bittet der PHAGRO, die vorgesehene Ermdglichung der automatischen
EDV-gestitzten chaotischen Lagerhaltung auch auf die Wirkstoffe zu erweitern, die unter
Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzes fallen.

Erhalt hoher Sicherheitsstandards bei der Lagerung und Kommissionierung von BtM

Zwar ist auch bereits jetzt ein hoher Sicherheitsstandard bei der Lagerung und Kommis-
sionierung von Betaubungsmitteln in der Form von Fertigarzneimitteln und Wirkstoffen
gewahrleistet. Durch die Ermoglichung einer chaotischen Lagerhaltung und einer damit
verbundenen EDV-gestutzten Verwaltung in den Kommissionierautomaten erfahrt die Siche-
rung der Betaubungsmittelbestande jedoch eine zusatzliche Verbesserungsmaglichkeit.

Die Einlagerung in den Kommissionierautomaten erfolgt selbststandig, chaotisch und wird
autonom anhand der programmierten Parameter durch die Software des Automaten gesteu-
ert.

Auch nach Einflhrung der BtM-Kommissionierung durch und in Automaten ist es problemlos
und schnell mdglich, den Gesamtbestand an Betdubungsmitteln zu bilanzieren und die
entsprechenden BtM-Warenbewegungen llckenlos darzustellen.

Fehlende Nennung des GroBhandels in der Begriindung zu Artikel 8

Wir begriiRen daher den Vorschlag der Anderung von §15 BtMG durch den neu einzu-
fugenden Satz 2 ausdrucklich und bitten, diesen auf Wirkstoffe zu erweitern. Hinsichtlich der
Erfullungsaufwande zur Umsetzung von Artikel 8 des Entwurfes zum ApoVWG wird der
pharmazeutische GrofRhandel genannt und fur diesen ,geringe, nicht quantifizierbare
Einsparungen® erwartet. Allerdings stellt die Begriindung zu Artikel 8 alleinig auf die Anwend-
barkeit von § 15 Satz 2 (neu) BtMG auf Apotheken ab und lasst die Anwendung auch auf
pharmazeutische GroRRhandler unerwahnt. Der PHAGRO bittet auch aus Grunden der
Rechtsklarheit und zur umfassenden Erlauterung des Zwecks und der Notwendigkeit der
Anderung von § 15 BtMG den pharmazeutischen GroBhandel gleichberechtigt mit den
Apotheken zu nennen, zumal die Begrindung zu der Gesetzesanderung auch als Aus-
legungshilfe fir Gerichte, Behdrden und nicht zuletzt fur die Rechtsanwender dient und keine
Zweifel offenlassen sollte.

Der PHAGRO und seine Mitgliedsunternehmen stehen dem Bundesministerium zur Lo6-
sungsfindung im gemeinsamen Interesse von Apotheken und Grol3handlern zur Verfugung.

Der PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V. vertritt
die 8 in Deutschland ansassigen vollversorgenden pharmazeutischen GroBhandlun-
gen, die samtliche offentlichen Apotheken in Deutschland herstellerneutral mit den
von Patienten nachgefragten Arzneimitteln schnell, sicher und flachendeckend
versorgen.

Berlin, den 07. November 2025
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