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Pressemitteilung

Temperaturkontrolle beim Arzneimittelversand:
Juristisches Gutachten widerlegt EU-Stellungnahme

PHAGRO: ,,Gesundheitsschutz muss immer Vorrang haben*

Berlin, 12. Mai 2026

Was wird aus einem zentralen Vorhaben der Bundesregierung fir mehr
Patientensicherheit in Deutschland? Die Europdische Kommission hat Bedenken gegen
die Plane des Bundesgesundheitsministeriums angemeldet, Logistikdienstleister kuinftig
beim Versand von Arzneimitteln auf die Einhaltung von Temperaturvorgaben zu
verpflichten und zu Uberprifen. Ein juristisches Gutachten der Kanzlei Gleiss Lutz
widerlegt die EU-Stellungnahme in allen wesentlichen Punkten: Die geplanten
Vorschriften seien entgegen der Annahme der EU-Kommission verhéltnisméagiig und
unionsrechtlich zuléssig. Der Bundesverband des pharmazeutischen GroRhandels
(PHAGRO) fordert die Bundesregierung dringend auf, bei ihren urspriinglichen Planen zu

bleiben und konsequente Kontrollen durchzusetzen.

Das Gutachten der Kanzlei Gleiss Lutz im Auftrag des PHAGRO kommt zu dem klaren Schluss:
,Die Auffassung der Europaischen Kommission, die Einfihrung der Anforderungen an
Transporteure verletze den Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit und sei nicht im Hinblick auf das
Ziel des Schutzes der offentlichen Gesundheit gerechtfertigt, trifft nicht zu.“ Da Gesundheit und
Leben unionsrechtlich wirtschaftlichen Interessen grundséatzlich vorgingen, dirften
Mitgliedstaaten Schutzmaflinahmen gegen mogliche Gesundheitsgefahren ergreifen. Kritisch
bewerten die Gutachter vor diesem Hintergrund ,die von der Kommission selbst gedul3erte
Beflrchtung, bisherige Standardlieferungen kénnten unter den neuen Anforderungen nicht

fortgefuhrt werden®. Gerade hier zeige sich das Vollzugsdefizit.

Dazu erklart der PHAGRO-Vorsitzende Marcus Freitag: ,Die Europaische Kommission weif3,

dass die Standards von Versendern und deren Logistikdienstleistern nicht eingehalten werden.
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Aber sie gewichtet die wirtschaftlichen Interessen einzelner groBer Marktteilnehmer hoher als
den Gesundheitsschutz der Birgerinnen und Blrger. Sie zielt darauf ab, Kontrollmdglichkeiten

zu unterbinden, damit alles beim Alten bleibt. Die Bundesregierung muss das verhindern.*

Die vorgesehenen Anforderungen — Einsatz geeigneter Fahrzeuge, Einhaltung von
Temperaturbedingungen und Dokumentation bei aktiver Kiihlung — sind laut Gutachten
geeignet, Risiken fir die Arzneimittelsicherheit zu reduzieren. Das erkenne auch die EU-
Kommission im Grundsatz ausdriicklich an. Die Bundesregierung miisse keine zuséatzliche
Evidenz fur die Notwendigkeit einer Regelung nachweisen, die lediglich ,von der Kommission
selbst vorgegebenen Standards® umsetzt. Auch die ,milderen Mittel“, zu denen die
Bundesregierung vor der Umsetzung der geplanten Vorgaben greifen misse, tberzeugen die
Gutachter nicht: ,Gerade der von der Kommission selbst vorgeschlagene Ausschluss
temperaturbelasteter Sendungen setzt logisch voraus, dass Temperaturabweichungen

Uberhaupt dokumentiert werden. Ohne Aufzeichnungspflichten ist dies nicht méglich.”
Kein ausreichendes Schutzniveau ohne Kontrollen

Die Gutachter verwerfen auch die Auffassung der EU-Kommission, ein ausreichendes
Schutzniveau sei bereits gewahrleistet: ,Zwar verpflichtet diese Vorschrift die Versandapotheke
rechtlich zur Sicherstellung ordnungsgemafer Transportbedingungen. Tatsachlich fehlt ihr
jedoch regelmaRig die unmittelbare Kontrollmdéglichkeit.“ Eine Lésung kénne auch nicht darin
bestehen, die Verpflichtungen bei den Versendern zu belassen und nicht auf deren Logistiker
auszuweiten. Denn die Versender blieben ,darauf angewiesen, dass das Transportunternehmen
die qualitatssichernden MalRnahmen eigenverantwortlich umsetzt®. Das Kontrolldefizit bliebe
bestehen. Und weiter: ,Soweit bestehende Lieferketten diese Standards bislang tatsachlich nicht

vollstandig erflllen, ist ein solcher Zustand unionsrechtlich nicht schutzwirdig.”

Fir den PHAGRO gilt daher unverandert: Versender und deren Logistikdienstleister miissen
kinftig der Arzneimitteliberwachung der Lander unterliegen. Die ordnungsgemafie Lagerung
und der qualitatsgesicherte Transport von Arzneimitteln an Patientinnen und Patienten miissen
durch die zustandigen Behorden Uberprift werden kdnnen. Dies muss die Bundesregierung
unmissverstandlich klarstellen. Der PHAGRO-Vorsitzende Freitag stellt dazu fest: ,Die
Bundesregierung darf nicht zulassen, dass Arzneimittel weiterhin unkontrolliert an Patientinnen
und Patienten versendet werden. Genau das ware die Folge, wenn die geplanten Regelungen
gestrichen wirden oder wenn sie zwar fiir Versender gelten, nicht aber fiir die von diesen
beauftragten Logistikdienstleister. Damit wiirde ein gefahrliches Schlupfloch entstehen, das den
Schutz der Bevdlkerung untergrabt. Gesundheitsschutz muss Vorrang vor wirtschaftlichen

Interessen haben.”
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Der PHAGRO

Im Bundesverband des pharmazeutischen Gro3handels e. V. (PHAGRO) sind die acht
pharmazeutischen GroRhandlungen organisiert, die ein nachfrageorientiertes, hersteller-
neutrales Vollsortiment fihren und die flachendeckende Versorgung aller 6ffentlichen Apotheken
in Deutschland sicherstellen. Die Branche beschéftigt rund 26.300 Arbeitnehmerinnen und

Arbeitnehmer und erwirtschaftete 2024 einen Umsatz von 42,5 Milliarden Euro.
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