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ALLGEMEINE ANMERKUNGEN

Mit dem vorliegenden Regierungsentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken soll die
flaichendeckende Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch ortsnahe Apotheken gestarkt werden.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) begriilit dieses Vorhaben zwar grundsatzlich, aus ihrer Sicht
sind die in diesem Zusammenhang vorgesehenen MalRnhahmen wie die Einflihrung zuséatzlich honorierter
pharmazeutischer Dienstleistungen wie beispielsweise Medikationsmanagement und Medikationsanalyse
hierfur allerdings nicht geeignet, denn diese vorgegebenen vertraglichen Festlegungen sind mit der Gefahr
verbunden, dass originar arztliche Leistungen in den Bereich der Apotheke verlagert werden. Gleichzeitig
wird mit dem vorliegenden Gesetzentwurf die Finanzierung einer Doppelstruktur forciert, deren Nutzen fir
die Qualitat der Arzneimitteltherapie der Versicherten fraglich ist.

Darliber hinaus lehnt die KBV auch die vorgesehene Finanzierungregelung liber einen Festzuschlag von 20
Cent je abgegebener Packung eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels ab, da damit eine nicht
vertretbare Verscharfung des Wirtschaftlichkeitsrisikos fiir den Vertragsarzt verbunden ware.

ZUR KOMMENTIERUNG

Zu den einzelnen Regelungsinhalten wird im Folgenden kommentiert. So keine Anmerkungen getatigt
werden, wird die Regelung durch die KBV begriiSt oder sie sieht die Interessen der Vertragsarzte durch die
Regelung nicht betroffen beziehungsweise steht dem Regelungsvorschlag neutral gegeniiber.

Aus Griinden der Lesbarkeit wurde meist nur eine Form der Personenbezeichnung verwendet. Hiermit sind
auch alle anderen Formen gemeint.
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REGELUNGSINHALTE IM EINZELNEN

ARTIKEL 1: ANDERUNG DES FUNFTEN BUCHES SOZIALGESETZBUCH

Nummer 2d): § 129 Absatz 5d; Zusatzliche Honorierung pharmazeutischer Dienstleistungen

Die geplante Neuregelung sieht die Einfiihrung eines Anspruchs der Versicherten auf zusatzliche honorierte
pharmazeutische Dienstleistungen vor. Der GKV-Spitzenverband und die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker sollen im Benehmen
mit dem Verband der privaten Krankenversicherung eine entsprechende vertragliche Regelung treffen.
Nach dem Gesetzentwurf gehdren hierzu unter anderem die Betreuung besonderer Patientengruppen,
MafRnahmen zur Vermeidung von Krankheiten und deren Verschlimmerung, MaRnahmen des
Medikationsmanagements sowie das patientenindividuelle Stellen und Verblistern von Arzneimitteln.

Die Finanzierung dieser Dienstleistungen soll — gemaR Artikel 6 des vorliegenden Gesetzentwurfs — tiber
einen zusatzlichen Festzuschlag in Hohe von 20 Cent je abgegebener Packung eines
verschreibungspflichtigen Arzneimittels erfolgen.

Bewertung
Die KBV lehnt die vorgesehenen Neuregelungen ab.

Mit der vorgegebenen vertraglichen Festlegung pharmazeutischer Dienstleistungen ist die Gefahr
verbunden, dass origindr arztliche Leistungen in den Bereich der Apotheke verlagert werden. Auch wenn im
vorliegenden Gesetzentwurf die noch im Referentenentwurf beispielhaft aufgefiihrten ,pharmazeutischen”
Dienstleistungen Medikationsanalyse oder Erhebung von Gesundheitsparametern wie Blutdruck,
Blutzucker oder Cholesterin nicht mehr erwdhnt werden, konnten diese nach wie vor vertraglich vereinbart
werden.

Die Mehrzahl der Aufgaben im Rahmen der Medikationsanalyse und des Medikationsmanagements setzen
arztliche Expertise sowie arztliche Kenntnisse voraus, Giber die der Apotheker nicht verfiigt. Dem Apotheker
liegen keine oder nur rudimentare Informationen zu den Vor- und Begleiterkrankungen des Versicherten
vor. Auch hat er keine Kenntnis Uber klinische oder laborchemische Befunde, die der jeweiligen
Indikationsstellung und Auswahl des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe zugrunde liegen. Ohne diese
Kenntnisse und die zur Beurteilung notwendige arztliche Expertise ist eine sinnvolle Interpretation und
Einordnung der Arzneimitteltherapie der Versicherten jedoch nicht moglich. So kann dies beispielsweise
dazu fuhren, dass der Apotheker im Rahmen der Medikationsanalyse ein vermeintliches Risiko in der
Arzneimitteltherapie eines Versicherten sieht, dies im konkreten Fall jedoch von untergeordneter Relevanz
ist oder vom Arzt notwendigerweise in Kauf genommen werden musste. Eine Kommunikation des
vermeintlichen Risikos gegeniiber dem Versicherten fiihrt damit lediglich zu einer Verunsicherung und
letztendlich moéglicherweise zu einer Verschlechterung der Adharenz und der
Arzneimitteltherapiesicherheit. Die Kommunikation dieses fir die weitere Arzneimitteltherapie nicht
relevanten Analyseergebnisses gegeniliber dem Vertragsarzt bedeutet sowohl fiir den Arzt als auch fiir den
Apotheker eine vermeidbare biirokratische Mehrbelastung.

Die Durchfiihrung und Honorierung einer Medikationsanalyse oder einem Medikationsmanagement ist
letztendlich nur dann sachgerecht, wenn sich daraus sinnvolle Ergebnisse ableiten lassen, die auch relevant
fir die Fortflihrung oder auch Anpassung der Arzneimitteltherapie sind. Eine Anpassung der
Arzneimitteltherapie kann jedoch nur durch den Arzt und nicht durch den Apotheker erfolgen. Mit der
Einfihrung dieser ,pharmazeutischen” Dienstleistungen in der vorliegenden Form ist daher kein
wesentlicher Beitrag zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit verbunden.

Abgesehen von der arztlichen Verantwortung fiir die medikamentose Therapie der Versicherten kann eine
Einbindung der Apotheker in Medikationsanalyse und Medikationsmanagement allenfalls im Rahmen von
zwischen Arzten und Apotheker abgestimmten strukturierten Betreuungs- und Kommunikationsprozessen
mit einer klaren Aufgabenteilung — wie dies beispielsweise im Modellvorhaben ARMIN in Sachsen und
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Thiiringen der Fall ist — sinnvoll sein. Der vorliegende Gesetzentwurf macht hierzu jedoch keine
entsprechenden Vorgaben fiir die vorgesehene vertragliche Festlegung.

Auch die Erhebung von Gesundheitsparametern durch Apotheker (z. B. Blutdruck, Blutzucker oder
Cholesterin) ist nicht geeignet, die Patientenversorgung oder gar die Arzneimitteltherapiesicherheit zu
verbessern. Die Einflihrung einer entsprechenden ,, pharmazeutischen” Dienstleistung fiihrt lediglich zu
einer Doppelerbringung und Doppelhonorierung von Leistungen ohne einen relevanten Mehrnutzen.

Dariber hinaus lehnt die KBV auch die fiir die pharmazeutischen Dienstleistungen gewéhlte
Finanzierungsregelung ab. Mit der gemald Artikel 6 in § 3 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV vorgesehenen
Einflihrung eines Festzuschlags von 20 Cent je abgegebener Packung eines verschreibungspflichtigen
Arzneimittels ergibt sich eine nicht sachgerechte Verscharfung des Wirtschaftlichkeitsrisikos fiir den
Vertragsarzt. Im Falle der Festsetzung eines Regresses im Rahmen von Wirtschaftlichkeitsprifungen nach
§ 106b Absatz 1 SGB V kdme es zu einer nicht vertretbaren Mehrbelastung des Vertragsarztes.

Vor diesem Hintergrund fordert die KBV die Streichung von § 129 Absatz 5d SGB V sowie die Streichung von
,zuzliglich 20 Cent zur Finanzierung zusétzlicher pharmazeutischer Dienstleistungen”in § 3 Absatz 1 Satz 1
AMPreisV.

Anderungsvorschlag

1. Streichungvon § 129 Absatz 5d SGB V (Artikel 1)

2. Streichung von ,zuziiglich 20 Cent zur Finanzierung zusdtzlicher pharmazeutischer
Dienstleistungen”in § 3 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV (Artikel 6)

Seite 5 / KBV / Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken  10. September 2020



ANTRAG DER FRAKTION DER FDP
,VERSORGUNGSSICHERHEIT MIT ARZNEIMITTELN GEWAHRLEISTEN —
PRODUKTION IN EUROPA STARKEN*

MARNAHMENPAKET ZUR VERHINDERUNG BZW. ABMILDERUNG VON LIEFERENGPASSEN

Die Fraktion der FDP schlagt in ihrem Antrag verschiedene ihrer Ansicht nach durch die Bundesregierung zu
ergreifende MalBnahmen zur Verhinderung bzw. Abmilderung von Lieferengpdssen bei Arzneimitteln vor.
Folgende MaRBnahmen werden dabei unter anderem genannt:

1. Verlagerung der Produktion von Arzneimitteln (Wirkstoffe und Hilfsstoffe) nach Deutschland oder
zumindest in die Europdische Union

2. Neugestaltung der gesetzlichen Grundlagen fiir den Abschluss von Arzneimittelrabattvertragen

Berlicksichtigung von europdischen Produktionsstandorten im Vergabeverfahren; Anerkennung der
damit moglicherweise verbundenen héheren Produktionskosten

Berlicksichtigung der bisherigen Lieferverlasslichkeit des Herstellers bei der Vergabeentscheidung
In der Regel Bericksichtigung mehrerer Hersteller bei der Vergabeentscheidung
Bei Lieferausfallen hohere Vertragsstrafen als bisher

3. Voraussetzungen dafiir schaffen, bei drohenden Versorgungsengpassen ein koordiniertes europaisches
Handeln zu ermoglichen

4. Vorratshaltung versorgungsrelevanter Arzneimittel, Medizinprodukte, Hilfsmittel und persénlicher
Schutzausristung; jedoch kein Aufbau einer staatlichen nationalen Reseve zu Lasten der Steuerzahler

Bewertung

MalRnahmen, die dazu beitragen, Lieferengpdsse bei Arzneimitteln zu verhindern oder zumindest abzumil-
dern, sind aus Sicht der KBV grundsatzlich zu begriien. Die Vorschlage der Fraktion der FDP hierzu erschei-
nen jedoch nicht gleichermaRen geeignet.

Zu 1.: Eine Produktion in Deutschland oder Europa ist nicht per se mit einer héheren Qualitdt verbunden.
Auch hierbei kbnnte es zu Verunreinigungen, Produktionsausfallen oder dhnlichem kommen mit
vergleichbaren Folgen wie bei einem Produktionsausfall im Ausland. Diskutierte Anreize fiir eine Produktion
in Europa wie Steuervorteile oder garantierte Kostenaufschlage fiir den pharmazeutischen Unternehmer
fihren zu Mehrausgaben im Arzneimittelbereich. Diese Mehrausgaben diirften nicht zu einer
Mehrbelastung der Arzte beispielsweise im Rahmen von Wirtschaftlichkeitspriifungen fiihren.

Zu 2.: Hinsichtlich der Beriicksichtigung europaischer Produktionsstandorte im Vergabeverfahren wird auf
die Stellungnahme zu Nummer 1 verwiesen. Die anderen im Zusammenhang mit dem Abschluss von
Arzneimittelrabattvertragen vorgeschlagenen MaRnahmen sind aus Sicht der KBV sinnvoll.

Die Einflihrung von sanktionsbewehrten Lieferverpflichtungen sollte allerdings nicht nur im Zusammenhang
mit Arzneimittelrabattvertragen (iberdacht werden. Hierfiir kimen auch Erstattungsvereinbarungen nach

§ 130b SGB V fiir Arzneimittel der friihen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V in Frage. Bei Einflihrung einer
sanktionsbewehrten Lieferverpflichtung miisste der pharmazeutische Unternehmer auch dazu verpflichtet
werden, fiir den durch Lieferengpasse bei Arzten entstehenden Mehraufwand — zum Beispiel fiir Beratung
des Versicherten oder fir gegebenenfalls notwendige Laborkontrollen (aktuelles Problem bei
Schilddriisenhormonpréparaten) — aufkommen zu missen. Bislang ist dies ein ungeldstes Problem.

Zu 3.: Dieser Vorschlag wird von der KBV als sinnvoll erachtet.

Zu 4.: In Deutschland ist beispielsweise der Groflhandel gesetzlich bereits dazu verpflichtet, Arzneimittel fir
den Bedarf von zwei Wochen vorratig zu halten. Die Einflihrung einer entsprechenden Verpflichtung
beispielsweise auch flir pharmazeutische Unternehmer oder eine Ausweitung beispielsweise auf einen
Zeitraum von bis zu acht Wochen kdnnen im Einzelfall moglicherweise einen Lieferengpass verhindern oder
zumindest abmildern. Die Erfahrung zeigt aber, dass Lieferengpasse meist deutlich langer andauern.
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Dariber hinaus bedirfte eine derartige Verpflichtung auch einer Sanktionsbewehrung und einer
entsprechenden Kontrolle.

Kassenarztliche Bundesvereinigung

Stabsbereich Strategie, Politik und Kommunikation
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin

Tel.: 030 4005-1036

politik@kbv.de, www.kbv.de

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) vertritt die politischen Interessen der rund 175.000 an der vertragséarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und Psychotherapeuten auf Bundesebene. Sie ist der Dachverband der 17 Kassenérztlichen Vereinigungen (KVen), die die
ambulante medizinische Versorgung fiir 70 Millionen gesetzlich Versicherte in Deutschland sicherstellen. Die KBV schlieRt mit den gesetzlichen
Krankenkassen und anderen Sozialversicherungstridgern Vereinbarungen, beispielsweises zur Honorierung der niedergelassenen Arzte und
Psychotherapeuten sowie zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenkassen. Die KVen und die KBV sind als Einrichtung der arztlichen
Selbstverwaltung Korperschaften des 6ffentlichen Rechts.
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