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1. Kapitel. Geschichte
Das Wort ,,Apotheke* kommt aus dem Griechischen und bedeutet ,,Aufbewahrungs-
ort”. Der Begriff wurde in Klostern fiir den Raum verwendet, der zur Aufbewahrung

von Heilkrdutern vorgesehen war.

Die Vorldufer der Apotheken' waren im 8. und 9. Jahrhundert die im Vorderen Orient
ansdssigen Gewiirzhindler. Die ersten ,,Apotheken in Deutschland waren Kolonial-

warenldden, in denen Kaufleute mit Heilkrdutern und Gewiirzen Handel trieben.

Im Jahre 1241 wurde vom Stauferkaiser Friedrich II. das Edikt von Salerno (auch
,.Constitutiones* oder Medizinalordnung) erlassen.” Es enthielt die erste gesetzlich ge-
regelte Trennung der Berufe Arzt und Apotheker. Arzte durften keine Apotheke besit-
zen oder daran beteiligt sein. Die Arzneimittelpreise wurden gesetzlich festgelegt, um
Preistreiberei zu unterbinden. Das Edikt von Salerno wurde Vorbild der Apothekenge-
setzgebung in ganz Europa. Nach dem Inkrafttreten der Medizinalordnung von 1241
entstanden stddtische Apothekenordnungen, in denen festgelegt wurde, dass Apotheken

nur zum Verkauf von Arzneien gegriindet werden diirfen.

Seit dem 14. Jahrhundert waren die Apotheker nicht mehr fliegende Héndler, sondern
wohlhabende Patrizier, die neben dem Verkauf von Heilpflanzen, Gewlirzen und Dro-
gen sich der Herstellung von Arzneimitteln in der Offizin® (lat. officina) widmeten.

Aus dieser Zeit stammt auch die dlteste noch existente Apotheke Europas, sie ist in

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 erlie3 der Stauferkaiser Friedrich II. umfangreiche gesetzliche Regelungen, um
das Gemeinwesens im ,Konigreich beider Sizilien”, das heifit Sizilien selbst und einen Bereich
Stiditaliens, neu zu ordnen. In diesem sogenannten ,,Edikt von Salerno®, auch ,,Constitutiones von Melfi*
genannt, finden sich unter anderem Bestimmungen, die das Medizinalwesen betreffen. Darin wird festge-
legt, dass Arzte keine wirtschaftliche Gemeinschaft mit Apothekern bilden diirfen. Weitere Regelungen
betreffen festgelegte Arzneimittelpreise, eine Niederlassungsbeschrinkung und Mallgaben zur staatlichen
Kontrolle der Apotheken. Die Regelungen galten rechtlich nur fiir den genannten Bereich Siiditaliens. Die
Bestimmungen des Edikts begleiteten eine Entwicklung der Trennung é&rztlicher und apothekerlicher
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 auch im nordlicheren Europa erlieBen dhnliche Regelungen. Text: Wei-
land, Ludwig/Schwalm, Jakob/Kiihn, Margarete, Monumenta Germaniae historica, Bd.: 2 [1] Supplemen-
tum, Die Konstitutionen Friedrichs II. fiir das Konigreich Sizilien, hrsg. von Wolfgang Stiirner, 1996, S.
411 ft.. Vgl. Helmstddter, Axel, Das Edikt von Salerno, https://www.pharmazeutische-zeitung.de/das-
edikt-von-salerno-121282/ (alle Internetfundstellen zuletzt gesichtet am 15.05.2022).

Vgl. dazu unten Kap. 2 § 4.1.2.



Apothekenrecht

Trier und wurde 1241 eroffnet. Sie besteht noch heute. Spéter verlagert sich die Arz-

neimittelherstellung von der Offizin in die Rezeptur”.

Im 17. und 18. Jahrhundert entwickelten sich die deutschen Apotheken vom Ort der
Arzneimittelherstellung zu einem Ort der Arzneimittelerforschung. In Deutschland
konzentrierte sich die pharmazeutisch-chemische Forschung und Lehre vor allem in

Berlin, Thiiringen und Sachsen.

Kapitel 2. 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
Reichskanzlerbekanntmachung vom 24. April 1898 wurden auch Frauen zum pharma-

zeutischen 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
mindestens acht Semestern, eine Famulatur von acht Wochen, eine praktische Ausbil-
dung von zwolf Monaten und eine pharmazeutische Priifung, die in drei Priifungsab-

schnitten abzulegen ist.

Das Hochschulstudium geméll § 2 AAppO dauert mindestens acht Semester (§ 1
Abs. 3 AAppO), also vier Jahre, und umfasst theoretische sowie praktische Lehrver-
anstaltungen. Die Universititsausbildung soll gemiBl § 2 AAppO den Studierenden
unter Beriicksichtigung der Anforderungen und der Verdnderungen in der Berufswelt
die erforderlichen Kenntnisse, Fahigkeiten und Methoden so vermitteln, dass sie zu wis-
senschaftlicher Arbeit, zur kritischen Einordnung der wissenschaftlichen Erkenntnisse
und zur verantwortlichen Ausiibung des Apothekerberufs befdhigt werden. Die Univer-
sitdtsausbildung umfasst nach Absatz 2 des § 2 AAppO eine Ausbildung zu den in der
Anlage 1 der AAppO’ angefithrten Stoffgebieten und einem Wahlpflichtfach, die in
Form von Vorlesungen, Seminaren und praktischen Lehrveranstaltungen mit den ange-

gebenen Regelstundenzahlen und Bescheinigungen zu vermitteln sind.

Vgl. dazu unten Kap. 2 § 4.1.2.
Text: BGBIL 1989 1, S. 1489 ff.; zuletzt geéndert durch Art. 2 des Gesetzes vom 18.04.2016, BGBI. 1,
886.
https://www.gesetze-im-internet.de/aappo/.
Es handelt sich um eine Rechtsverordnung, die sich auf die Erméchtigungsnorm des § 5 BApoO stiitzt.
Vgl. Anlage am Ende.

10
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10.

11.

12.

Im Rahmen der Famulatur wird der auszubildende Apotheker mit den pharmazeuti-
schen Tétigkeiten vertraut gemacht (§ 3 Abs. 1 AAppO). Die Famulatur dauert acht
Wochen und ist in den Semesterferien vor der Meldung zum ersten Abschnitt der

Pharmazeutischen Priifung unter der Leitung eines Apothekers ganztigig abzuleisten.

Nach der Beendigung des zweiten Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung beginnt
die praktische Ausbildung (§ 4 Abs. 1 AAppO). Sie dauert zwolf Monate, wobei ge-
mil § 4 Abs. 1 Nr. 2 AAppO sechs Monate in einer 6ffentlichen Vollapotheke und wei-
tere sechs Monate wahlweise wiederum in einer Offentlichen Vollapotheke, in einer
Krankenhaus- oder Bundeswehrapotheke, in der pharmazeutischen Industrie, in einem
Universititsinstitut oder in anderen geeigneten wissenschaftlichen Institutionen ein-
schlieBlich solchen der Bundeswehr, einer Arzneimitteluntersuchungsstelle oder einer
vergleichbaren Einrichtung abgeleistet werden konnen. Drei Monate einer Ausbildung
in einer Krankenhaus- oder Bundeswehrapotheke konnen auch auf der Station eines
Krankenhauses oder Bundeswehrkrankenhauses abgeleistet werden (§ 4 Abs. 1 S. 3
AAppO). Es ist Sache des einzelnen Apothekeranwirters, eine Ausbildungsstitte aus-
zuwahlen, die seine praktische Ausbildung iibernimmt. Ziel der praktischen Ausbildung
ist es, die durch das Hochschulstudium erworbenen Kenntnisse in die Praxis umzuset-
zen und zu erweitern. Die Ausbildung wird von einem Apotheker, der hauptberuflich in

der Ausbildungsstitte titig ist, geleitet.

Die pharmazeutische Priifung gemill § 5 ff. AAppO besteht aus drei Priifungsab-
schnitten, von denen die beiden ersten Abschnitte bereits wihrend der Ausbildung und
lediglich der dritte Abschnitt als Abschluss der Ausbildung abzulegen ist. Im Ersten
Abschnitt der Pharmazeutischen Priifung wird schriftlich, im Zweiten und Dritten Ab-
schnitt der Pharmazeutischen Priifung miindlich gepriift (§ 8 Abs. 1 AAppO)®. Die Prii-
fungen finden vor dem nach Landesrecht zustindigen Landespriifungsamt statt. Die

Priifungen sind somit keine Universitétspriifungen, sondern Staatspriifungen.

Die Bewertung erfolgt gemidfl § 9 ff. AAppO fiir jeden der drei Priifungsabschnitte
selbststdndig, wobei sich die Note fiir jeden Abschnitt aus dem Durchschnitt der einzel-
nen Noten der Priifungsficher errechnet. Uber jeden bestandenen Abschnitt der phar-
mazeutischen Priifung wird ein Priifungszeugnis erteilt, das der Anlage 10 der Approba-
tionsordnung entsprechen muss. Aulerdem wird {iber das Bestehen der gesamten phar-

mazeutischen Priifung ein besonderes Zeugnis ausgestellt, das der Anlage 11 der App-

Vgl. Einzelheiten in den §§ 10 und 11 AAppO.
11
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13.

14.

15.

robationsordnung zu entsprechen hat und die Gesamtnote enthélt. Fiir die Bewertung
der Pharmazeutischen Priifung ist unter Beriicksichtigung der Noten des Ersten, Zwei-
ten und Dritten Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung also eine Gesamtnote zu bil-
den.” Die Gesamtnote fiir die Pharmazeutische Priifung wird wie folgt ermittelt: Die
Note (Zahlenwert) fiir den Ersten Abschnitt wird mit zwei, die Note (Zahlenwert) fiir
den Zweiten Abschnitt mit drei und die Note (Zahlenwert) fiir den Dritten Abschnitt mit
zwei vervielfiltigt. Die Summe aus den gewonnenen Zahlen wird durch sieben geteilt (§

9 Abs. 3 AAppO). Die Zeugnisse werden vom Landespriifungsamt erteilt.

II. Approbation
Approbation (von lateinisch approbatio ,Billigung“, ,,Genehmigung®) bedeutet die
staatliche Anerkennung der Berechtigung zur Berufsausiibung. Sie begriindet nicht nur

das Recht zur Berufsausiibung, sondern bindet den Apotheker an seine Berufspflichten.

Die Approbation wird gemiB § 20 AAppO'® auf Antrag erteilt. Dem Antrag sind beizu-
fligen

- ein kurz gefasster Lebenslauf,
- die Geburtsurkunde, bei Verheirateten auch die Eheurkunde,
- ein Identitdtsnachweis,

- ein amtliches Fiihrungszeugnis, das nicht friiher als einen Monat vor der Vorlage
ausgestellt sein darf,

- eine Erkldrung des Antragstellers dariiber, ob gegen ihn ein gerichtliches Strafver-
fahren oder ein staatsanwaltschaftliches Ermittlungsverfahren anhéngig ist,

- eine drztliche Bescheinigung, die nicht élter als einen Monat sein darf, aus der
hervorgeht, dass der Antragsteller nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausii-
bung des Berufs ungeeignet ist und

- das Zeugnis iiber das Bestehen der Pharmazeutischen Priifung.
Der Antrag ist an die zustandige Behorde des Landes11 zu richten, in dem der Antrag-
steller den dritten Priifungsabschnitt bestanden hat. Liegen die formellen und materiel-

len Voraussetzungen vor, ist also der Antrag ordnungsgemill unter Beigabe der erfor-

Zur Bewertung der Priifungsleistungen vgl. § 9 AAppO.

Bundesapothekerordnung in der Fassung vom 19.7.1989 (BGBI. 1, S. 1478, 1842), zuletzt gedndert durch

Art. 1g des Gesetzes vom 04.04.2017 (BGBIL. I, S. 778) https://www.gesetze-im-

internet.de/bapo/BJNR006010968.html.

Hessisches Landespriifungs- und Untersuchungsamt im Gesundheitswesen

Vgl. https://service.hessen.de/html/Approbation-als-Apothekerin-oder-Apotheker-beantragen-7193.htm.
12
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16.

17.

derlichen 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 iiber die Echtheit der einge-
reichten Urkunden und iiber die bisherige Tatigkeit, verlangen. Dies gilt nicht fiir 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 gemiB § 4 Abs. 1 BApoO auf Antrag zu erteilen'?,

wenn der Antragsteller

sich nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich seine Unwiir-

digkeit oder Unzuverléssigkeit zur Ausiibung des Apothekerberufs ergibt,
- nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausiibung des Berufs ungeeignet ist,

- nach einer Gesamtausbildungszeit von fiinf Jahren, von denen zwolf Monate
auf die praktische Ausbildung entfallen miissen, die pharmazeutische Priifung im

Geltungsbereich dieses Gesetzes bestanden hat,

- iiber die fir die Ausiibung der Berufstitigkeit erforderlichen Kenntnisse der

deutschen Sprache verfiigt.

Die Voraussetzung, dass er Deutscher im Sinne des Artikels 116 des Grundgesetzes
(GG), Staatsangehoriger eines der librigen Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum
oder eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die Européische Union vertraglich ei-
nen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdumt haben, oder heimatloser Ausldnder im
Sinne des Gesetzes liber die Rechtsstellung heimatloser Ausldnder ist, ist weggefallen.
Fiir Staatsangehorige eines Mitgliedstaats der Européiischen Union oder eines ande-
ren Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum oder eines
Vertragsstaates, dem Deutschland und die Européische Gemeinschaft oder Deutschland
und die Europdische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch einge-
raumt haben, die zur Ausiibung des Apothekerberufs in einem der iibrigen Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber

den Europdischen Wirtschaftsraum oder einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die

Weitere Details siche in § 4 BApoO.
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18.

19.

Europiische Gemeinschaft oder Deutschland und die Europédische Union vertraglich ei-

nen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdumt haben, gelten die Regeln des § 11a

BApoO.

Die Approbation berechtigt zur Fiihrung der Berufsbezeichnung ,,Apotheker* oder

»Apothekerin“ und zur Ausiibung des Apothekerberufs. Gemall § 1 BApoO ist der Apo-

theker berufen, die Bevolkerung ordnungsgemil mit Arzneimitteln zu versorgen und

damit der Gesundheit des einzelnen Menschen und des gesamten Volkes zu dienen. Der

Apotheker iibt also einen freien Beruf aus.

Zur Titigkeit des Apothekers gehoren nach § 2 Abs. 3 S. 2 BApoO)

Herstellung der Darreichungsform von Arzneimitteln

Arzneimittelforschung, Entwicklung, Herstellung, Priifung von Arzneimitteln, T4-
tigkeiten der Arzneimittelzulassung, Pharmakovigilanz und Risikoabwehr in der
pharmazeutischen Industrie,

Arzneimittelpriifung in einem Laboratorium fiir die Priifung von Arzneimitteln,
Lagerung, Qualitdtserhaltung und Vertrieb von Arzneimitteln auf der GroBhan-
delsstufe,

Bevorratung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Vertrieb und Abgabe von unbe-
denklichen Arzneimitteln der erforderlichen Qualitit in der Offentlichkeit zugéing-
lichen Apotheken,

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

Information und Beratung iiber Arzneimittel als solche, einschlieBlich ihrer ange-
messenen Verwendung,

Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen an die zustdndigen Behor-
den,

personalisierte Unterstiitzung von Patienten bei Selbstmedikation,

Beitridge zu ortlichen oder landesweiten gesundheitsbezogenen Kampagnen,
Tatigkeiten im Arzneimittel-, Apotheken- und Medizinproduktewesen der 6ffent-
lichen Gesundheitsverwaltung in Behorden des Bundes, der Linder und der
Kommunen sowie in Kdrperschaften des 6ffentlichen Rechts und in Berufs- und
Fachverbanden,

Tétigkeiten in Lehre und Forschung an Universititen sowie in der Lehre und Be-

rufsschulen in pharmazeutischen Fachgebieten,
14
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21.

Die Approbation gilt fiir den Bereich der Bundesrepublik Deutschland. Die in Art.
57 EG-Vertrag a. F. vorgesehene gegenseitige Anerkennung der Approbation ,,fiir die
Ausiibung der érztlichen, arztahnlichen und pharmazeutischen Berufe®, ist bereits er-
folgt. Die in den iibrigen Mitgliedstaaten der Europiischen Union abgeschlossene
pharmazeutische Ausbildung gilt seither als Ausbildung im Sinne der Bundes-
Apothekerordnung. In der Anlage zur Bundes-Apothekerordnung werden die Diplome,
Priifungszeugnisse oder sonstigen Befdhigungsnachweise der Mitgliedstaaten genannt.
Die Apotheker der Europdischen Union konnen ihren Beruf dann in jedem Mitgliedstaat
der Union ausiiben. Die gegenseitige Anerkennung der Diplome ist erfolgt."® In der ak-
tuellen Fassung des Art. 53 Abs. 2 AEUV (Art. 47 Abs. 3 EGV a. F.) heil}t es, die
»schrittweise Authebung der Beschrinkungen fiir die &drztlichen, arztihnlichen und
pharmazeutischen Berufe setzt die Koordinierung der Bedingungen fiir die Ausiibung

dieser Berufe in den einzelnen Mitgliedstaaten 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 zuginglich war, in
einem anderen Mitgliedstaat selbststindig machen. Demnidchst konnen Apotheker, die
mindestens drei Jahre in Deutschland gearbeitet haben, auch Apotheken griinden.14
Bereits Anfang 2011 forderte die Kommission die Bundesregierung auf, das Apothe-
kengesetz (ApoG) anzupassen. Die Regelung, dass Apotheker, die ihre Approbation
nicht in Deutschland erworben haben, nur Apotheken iibernehmen diirfen, die seit min-
destens drei Jahren bestanden, sei mit dem generellen Prinzip der automatischen gegen-

seitigen Anerkennung von Berufsqualifikationen unvereinbar, riigte die Kommission.

Vgl. Richtlinie 85/432/EWG des Rates vom 16.09.1985 zur Koordinierung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften iiber bestimmte pharmazeutische Tétigkeiten, Text: ABIL. L 253 vom 24.09.1985, S. 34 ff.
Richtlinie 85/433/EWG des Rates vom 16.09.1985 iiber die gegenseitige Anerkennung der Diplome, Prii-
fungszeugnisse und sonstigen Befahigungsnachweise des Apothekers und iiber Mainahmen zur Erleich-
terung der tatséchlichen Ausiibung des Niederlassungsrechts fiir bestimmte pharmazeutische Téatigkeiten,
Text: ABL. L 253 vom 24.09.1985, S. 37 ff. Vgl. dazu Gornig, Gilbert, Freiziigigkeit und Niederlassungs-
freiheit von Apothekern, in: Deutsche Apotheker Zeitung (DAZ) 1989, Heft 24, S. 1252 ff.

Die grundsétzliche Regelung, dass Apotheker, denen die Approbation nicht in Deutschland erteilt wurde,
eine Apothekenbetriebserlaubnis nur fiir solche Apotheken erhalten, die seit mindestens drei Jahren be-
trieben werden, bleibt bestehen. Ergénzt wird sie um einen neuen Absatz, der eine Ausnahme fiir Apothe-
ker vorsieht, ,,die tatsdchlich und rechtméBig die beruflichen Tétigkeiten eines Apothekers mindestens
drei Jahre lang ununterbrochen® in Deutschland ausgeiibt haben. Gestrichen wurde im ApoG die Vorga-
be, dass die Zulassung an die deutsche beziechungsweise eine europdische Staatsangehorigkeit gekniipft
ist;  Apotheke adhoc, Auslinder diirfen  Apotheken  griinden, https://www.apotheke-
adhoc.de/nachrichten/detail/politik/niederlassungs-freiheit-auslaendische-apotheker-duerfen-apotheken-
gruenden/?; DAZ-online, 21.12.2011: Forderung der EU-Kommission. Apotheker aus EU-Staaten sollen
in Deutschland Apotheken er6ffnen diirfen.
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23.

24.

25.

Bei Verbdnden stieB die Forderung aus Briissel auf Widerstand: Die Drei-Jahres-
Klausel diene als Korrektiv fiir die im europédischen Vergleich duferst liberale Nieder-
lassungsfreiheit in Deutschland, hieB es im Herbst 2011 in einer Stellungnahme. Die
Beschriankung diirfe nicht vorschnell geopfert werden, schlieBlich gebe es zu den weit-

reichenden Folgen nicht einmal eine rudimentire Folgenabschitzung. '

Die Approbation wird auf Lebenszeit erteilt, sie geht jedoch verloren, wenn sie zu-

riickgenommen wird, widerrufen wird, ruht oder der Apotheker auf sie verzichtet.

Bei der Riicknahme handelt es sich um die Aufhebung eines rechtswidrigen Verwal-
tungsaktes gemill § 48 VwV{G. 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 rechtmi-
Big war, bei dem aber nachtriglich die Voraussetzungen weggefallen sind. Der Wider-
ruf erfolgt geméal § 49 VwVI1G. Es ist die Approbation zu widerrufen, wenn etwa nach-
traglich die Wiirdigkeit oder Zuverldssigkeit weggefallen ist. Fehlt dem Apotheker hin-
gegen die korperliche Leistungsfahigkeit, dann behélt er die Approbation, er kann je-
doch dann die Leitung der Apotheke einem anderen Apotheker iibertragen. Nur dann
kann beim Wegfall der korperlichen Eignung die Approbation widerrufen werden, wenn

der Apotheker trotz Altersgebrechlichkeit die Leitung seiner Apotheke beibehilt.'®

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 behdrdlichen Anordnung. Dies
kommt etwa in Betracht, wenn gegen den Apotheker ein Strafverfahren eingeleitet ist,
das zur beruflichen Unwiirdigkeit oder Unzuverléssigkeit fithren kann, wenn die korper-
liche Leistungsunfahigkeit eintritt oder auch, wenn Zweifel entstehen, ob die korperli-
che Leistungsfahigkeit noch gegeben ist, der Apotheker sich aber weigert, sich einer

arztlichen Untersuchung zu unterziehen.

Ein Apotheker kann schlieBlich auf die ihm erteilte Approbation verzichten. Einer Be-
griindung bedarf ein solcher Verzicht nicht. Der Verzicht hat schriftlich gegentiber der

zustidndigen Behorde zu erfolgen.

Pradel, Julia, Auslinder diirfen Apotheken griinden, (19.10.2015), https://www.apotheke-
adhoc.de/nachrichten/detail/politik/niederlassungs-freiheit-auslaendische-apotheker-duerfen-apotheken-
gruenden.
Vgl. § 10 BApO.
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26.

27.

28.

29.

I11. Berufsausiibung
1. Selbststandiger Apotheker
Hinsichtlich der Berufsausiibung hat das Bundesverfassungsgericht'’ festgestellt, dass
der Gesetzgeber den Beruf des selbststiindigen Apothekers nach einem bestimmten,
im Wesentlichen aus der deutschen Uberlieferung entnommenen Leitbild gestaltet. Da-
nach vereinigt der selbstdndige Apotheker in seiner Person die Verantwortung fiir die
Erfiillung einer offentlichen Aufgabe aufgrund besonderer beruflicher Befdhigung mit
der privatwirtschaftlichen Funktion des Inhabers des Apothekenbetriebs. Das Leitbild
des Gesetzgebers war lange Zeit der «Apotheker in seiner Apothekey, ,,der seine Apo-
theke personlich und in eigener Verantwortung leitet™. Der Apotheker erhélt mit seiner
Approbation den Nachweis der fachlichen Féhigkeit, eine 6ffentliche Apotheke zu be-

treiben.

Pharmazeutische Betreuung beinhaltet wesentlich mehr als die herkémmliche und un-
verzichtbare Beratung des Verbrauchers. Die Apotheker dienen mit einer permanenten
Qualititsverbesserung und neuen Dienstleistungen rund um die pharmazeutische Be-
treuung in Zusammenarbeit mit den Arzten dem Gesundheitswesen im Allgemeinen

und den Patienten im Besonderen.

Jede dritte Arzneimittelabgabe erfolgt heute auf dem Wege der Selbstmedikation. Mit
seinem Sachverstand féllt dem Apotheker die Aufgabe zu, die Eigendiagnosen des Pa-
tienten zu hinterfragen. Der Apotheker selbst diagnostiziert und therapiert zwar nicht, er
wirkt aber als der alleinige Arzneimittelfachmann und trdgt daher eine groB3e Verant-
wortung. Diese hat zur Folge, dass der miindige Patient informiert und beraten werden
muss — dies sowohl bei der Auswahl rezeptfreier Praparate als auch bei der Abstim-

mung mit drztlichen Verordnungen.

Der Rezepturherstellung fiir die Patienten in Apotheken féllt neben den industriell
hergestellten Arzneimitteln wieder eine wachsende Bedeutung zu. 14,5 Millionen Arz-
neimittel werden jéhrlich speziell und individuell auf die Bediirfnisse 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
Herstellung innovativer Arzneimittel bei schwerkranken Patienten, zum Beispiel in der

Krebstherapie.

BVerfGE 17, S. 232 ff. (238).
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31.

32.

Der Apotheker ist in erster Linie Fachmann, soweit es um das Arzneimittel geht. Darii-
ber 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
Dienstleistungen an, die von Aufklarungsaktionen iiber sogenannte Volkskrankheiten
bis hin zur individuellen Gesundheitsberatung reichen. Es geht um die Vorsorge.
Dienstleistungen wie zum Beispiel den Notdienst, Arzneimittelpriifungen, Harnanaly-
sen, Blutdruckmessen und weitere physiologisch-chemische Untersuchungen werden
gegen geringe Gebiihr oder kostenfrei angeboten. Auch Impfungen gegen Corona wur-

den zugelassen.

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 verstdndlichen Weise an die Verbraucher transportiert werden.
Dieses Informationsbediirfnis hat zur Folge, dass Apotheker bei schwierigen pharma-
kologischen Zusammenhéngen aufkldren miissen. Dazu gehoren praktische Hinweise
bei der Arzneimitteleinnahme wie etwa der Hinweis, bestimmte Antibiotika nicht zu-
sammen mit Milch einzunehmen. Polypharmazie ist die regelméBige tdgliche Einnahme
von fiinf oder mehr Medikamenten. Als Faustregel gilt: Ab fiinf Medikamenten l4sst
sich nicht mehr vorhersagen, wie die verschiedenen Substanzen interagieren.'® Aber
nicht nur bei bekannten Arzneimitteln ist der Apotheker gefragt, sondern auch bei neu-
en, innovativen Arzneimitteln, die oftmals in der Laienpresse als Wundermittel angep-
riesen werden. Dieser Mediendruck schafft einen Informationsbedarf in der Apotheke,
dem die Apotheker durch Aufkliarungsarbeit tiber Wirkung, mogliche Nebenwirkungen,

aber auch iiber das Kosten-Nutzen-Verhiltnis nachkommen.'’

2. Apotheker in der Gesundheitsverwaltung
Daneben hat der Apotheker die Moglichkeit, in der Gesundheitsverwaltung titig zu
sein, also eine Beamtenlaufbahn einzuschlagen. Es besteht dann die Moglichkeit, Beam-
ter des hoheren Verwaltungsdienstes zu werden. Er erhilt eine die Beamtenstellung
kennzeichnende Dienstbezeichnung wie Regierungspharmazierat, Regierungsober-
pharmazierat, Regierungspharmaziedirektor oder Ministerialrat. Solche Stellen sind im

Bundesministerium fiir Gesundheit, im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-

Siegmund-Schultze, Nicola, Polypharmakotherapie im Alter: Weniger Medikamente sind oft mehr, in:
Deutsches Arzteblatt 9/2012, S. 109 ff.
http://www.aponet.de/apotheke/mehrwert/index.html.
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33.

produkte, in den obersten Landesgesundheitsbehdrden und in den héheren Gesundheits-

behorden vorhanden.

3. Apotheker als Sanititsoffizier
Der Apotheker kann auch Sanititsoffizier in der Bundeswehr werden. In der sog.
»Verordnung iiber die Laufbahnen der Soldatinnen und Soldaten (Soldatenlaufbahn-
verordnung vom 28. Mai 2021*° - SLV)“ sind alle Heilberufe wie Arzt, Zahnarzt,
Apotheker und Veterindr zusammengefasst. Die allgemeine Dienstbezeichnung fiir den
Apotheker lautet ,,Sanitatsoffizier Apotheker*, ansonsten ist er in die militdrische Hie-
rarchie entsprechend seinem jeweiligen Dienstgrad und seiner Dienststellung eingeord-
net. Der Apotheker in der Bundeswehr beschiftigt sich neben der Pharmazie mit der
Lebensmittelchemie und der Sanitdtsmaterialwirtschaft. Sanitdtsoffizieranwirterinnen
und -anwirter in der Ausbildung zur Apothekerin oder zum Apotheker absolvieren im
Anschluss an das abgeschlossene Pharmaziestudium also ein Studium der Lebensmittel-
chemie inkl. der vorgeschriebenen praktischen Ausbildung und erwerben die Anerken-
nung als staatlich gepriifter Lebensmittelchemiker. Die Ernennung zum Sanitétsoffizier
Apotheker setzt sowohl die Approbation als Apotheker als auch die Anerkennung als
Lebensmittelchemiker voraus. Sein Aufgabenbereich unterscheidet sich insoweit von
dem des zivilen Apothekenleiters und wird unter der Bezeichnung ,,Wehrpharmazie*
zusammengefasst. Fiir Abiturienten besteht die Moglichkeit, sich als Sanitits-
offizieranwérter zu bewerben. Bei einer Gesamtverpflichtungszeit von 15 Jahren als
Soldat auf Zeit stellt die Bundeswehr fiir die obligaten Studiengdnge Pharmazie und
Lebensmittelchemie einen Studienplatz zur Verfligung und zahlt wihrend des Studiums
ein so genanntes Ausbildungsgeld. Die Beférderung zum Stabsapotheker kann bei den
Sanititsoffizieranwértern erst nach der Approbation als Apotheker und nach dem erfolg-
reichen Abschluss des Studiums der Lebensmittelchemie erfolgen. Die Einstellung in
die Laufbahn als Sanitdtsoffizier Apotheker mit dem Dienstgrad Stabsapotheker kann
auch nach der Approbation als Apotheker/in erfolgen (so genannte ,,Seiteneinsteiger ).
Ein weiteres Studium wird in diesem Fall nicht mehr gefordert. Beforderungen sind
nach folgenden Dienstzeiten seit Ernennung zum Stabsapotheker zuldssig: zum Ober-
stabsapotheker nach zwei Jahren und zum Oberstapotheker nach zehn Jahren (§ 33

SLV).

20

Text: BGBI. 2021 1, S. 1228, 5240. Vgl. dort §§ 28 bis 32.
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35.

36.

37.

4. Apotheker in der pharmazeutischen Industrie
Der Apotheker in der pharmazeutischen Industrie ist ebenfalls Freiberufler wie der
Apotheker in seiner Apotheke und regelt den Einkauf der fiir die Herstellung von Arz-
neimitteln erforderlichen Ausgangsstoffe oder -produkte, er kann neue Wirkstoffe und
Arzneimittel entwickeln sowie die Qualitit von Arzneimitteln bestimmen und priifen.
Er kann ferner als Kontrollleiter oder Herstellungsleiter der pharmazeutischen Fertigung
eingesetzt werden, aber natiirlich auch kaufménnische Aufgaben und Fiihrungsaufgaben

wahrnehmen.

IV. Weiterbildung
Die Apothekerkammern haben in der Regel Weiterbildungsordnungen erlassen. Ziel
der Weiterbildung soll es sein, Apothekern nach Abschluss ihrer Berufsausbildung wei-
tere Kenntnisse zu vermitteln. Es besteht dann die Moglichkeit, weitere Bezeichnungen
wie Apotheker fiir Offizin-Pharmazie, fiir klinische Pharmazie, fiir pharmazeutische
Technologie, fiir pharmazeutische Analytik, fiir Arzneimittelinformationen und fiir 6f-
fentliches Gesundheitswesen zu fithren. Die Weiterbildung erfolgt durch den von der
Apothekerkammer hierzu erméchtigten Apotheker. Die Weiterbildungszeit betrigt drei
Jahre, einschliefSlich Besuch von Seminaren, und schlief3t mit einer miindlichen Priifung
ab, die durch einen von der Kammer gebildeten Priifungsausschuss erfolgt. Von der
Weiterbildung ist die berufliche Fortbildung zu unterscheiden, deren Trédger die Be-

rufsvertretungen sind.

§ 3. Standesorganisation

I. Berufsordnung
Fiir Apotheker wurde durch den Erlass einer besonderen Berufsordnung eine Zusam-
menfassung der wichtigsten Standespflichten vorgenommen. Es handelt sich bei der
Berufsordnung 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 Praambeln der Berufsordnungen ist der Apotheker zum Dienst in der Ge-

sundheitspflege berufen, thm obliegt die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimit-

21

Vgl. die Berufsordnung der Landesapothekerkammer Hessen im Anhang.
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39.

teln. Dadurch erfiillt er eine 6ffentliche Aufgabe, die allen anderen Aufgaben vorgeht.

Der Apotheker

- hat sich in die Ordnung seiner Berufskorperschaft einzufiigen und ihren Be-
schliissen und Weisungen Folge zu leisten,

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

- ist zur Verschwiegenheit™ iiber alle Vorkommnisse verpflichtet, die ihm in Aus-
iibung seines Berufs bekannt werden. Dariiber hinaus hat der Leiter einer Apothe-
ke alle in der Apotheke tdtigen Personen unter Entgegennahme einer schriftlichen
Erklarung zur Verschwiegenheit anzuhalten,

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

- ist ferner zur Kollegialitit gegeniiber allen Angehorigen 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

- ist schlieBlich zum Wohle der Kranken mit allen in der Gesundheitspflege titigen

Personen zur Zusammenarbeit verpflichtet.

Ein VerstoB3 gegen Berufspflichten liegt vor, wenn der Apotheker mit Personen und
Institutionen des Gesundheitswesens Vereinbarungen trifft, die nur geschiftlichen
Interessen dienen. Darunter fallen Vereinbarungen, Absprachen und Handlungen, die
zur Zufiihrung von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Abgabe von
Arzneimitteln ohne vollstindige Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand oder

zur Folge haben konnen.

Der Apotheker ist nicht zur Ausiibung der Heilkunde berechtigt (Kurierverbot™). In
Féllen dringender Gefahr ist der Apotheker jedoch bis zur Erlangung érztlicher Hilfe zur
ersten Hilfeleistung berechtigt und auch nach seinem Kdnnen verpflichtet. Hat er aber
dariiber hinaus bei lebensgefdhrlichen Verletzungen, Vergiftungen oder besonders eili-
gen Notféillen mangels arztlicher Hilfe die von ihm fiir zutreffend erachteten Mittel ab-
gegeben, so ist er gehalten, bei Eintreffen des Arztes diesem sofort genaue Mitteilungen

zu machen.

22
23

Dazu vgl. unten Kap. 3.§ 7.111.5.
Dazu vgl. unten Kap. 3.§ 6.X.
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40.

41.

42.

43.

44,

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, MaBnahmen 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 Wettbewerbs-

maBnahmen.

VerstoBBe gegen die Berufsordnungen werden berufsgerichtlich verfolgt.

II. Apothekerkammern
Kammern®* sind Kérperschaften des Offentlichen Rechts und damit Triger von Ho-
heitsrechten. Sie kdnnen ihre MaBBnahmen zwangsweise durchsetzen. Es handelt sich bei
der Korperschaft um eine Selbstverwaltungseinrichtung, die ihre Aufgaben in eigener
Verantwortung und in eigenem Ermessen unter Beachtung der Gesetze erfiillt. Die Apo-
thekerkammern nehmen die Standesinteressen der Apotheker wahr und wachen iiber die
Erfiillung der Standespflichten. Das Landeskammergesetz regelt die grundsétzlichen
Fragen und bezieht sich meistens gleichzeitig auf die berufsstdndischen Kammern der
Arzte, Zahnirzte, Tierirzte und Apotheker.25 Einzelheiten iiber die Mitgliedschaft, die
Aufgaben, Organe und die Tatigkeit sowie die Kammereinrichtungen sind der Kammer-

satzung vorbehalten, die in der Regel durch eine Geschiftsordnung ergédnzt wird.

Der Kammer gehoren alle Apotheker an, die ihren Beruf ausiiben. Es handelt sich so-
mit um eine Pflichtmitgliedschaft®, deren verfassungsméfBige Zuldssigkeit anerkannt
ist. Die Mitgliedschaft erstreckt sich in gleicher Weise auf Apothekeninhaber sowie an-
gestellte Apotheker, etwa in einer Apotheke oder in einem pharmazeutischen Herstel-
lungsbetrieb. Apotheker, die ihren Beruf nicht ausiiben, sowie Personen, die sich in der

praktischen pharmazeutischen Ausbildung nach der Approbationsordnung fiir Apothe-

24
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In Deutschland gibt es 17 Landesapothekerkammern (LAK), da Nordrhein-Westfalen in zwei Kammer-
bezirke (Nordrhein und Westfalen-Lippe) aufgeteilt ist. Vgl. zur Landesapothekerkammer Hessen:
http://www.apothekerkammer.de.
Fiir Hessen vgl. Gesetz iiber die Berufsvertretungen, die Berufsausiibung, die Weiterbildung und die
Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnirzte, Tierirzte, Apotheker, Psychologischen Psychotherapeuten
und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten (Heilberufsgesetz) in der Fassung vom 07.02.2003,
GVBL. 12003, S. 66 ff., zuletzt gedndert durch Gesetz vom 14.05.2012 (GVBI. I, S. 126).
Vgl. Gornig, Gilbert, Pflichtmitgliedschaft in der Industrie- und Handelskammer. Verfassungsrechtliche
und europarechtliche Aspekte, in: Wirtschaft und Verwaltung 1998, Heft 3, S. 157 ff.; ders., Pflichtmitg-
liedschaft in der Industrie- und Handelskammer, in: Gornig, Gilbert (Hrsg.), Rechtliche Aspekte der
Vermogensberatung, Schriftenreihe der Forschungsstelle fiir Finanzdienstleistungsrecht der Philipps-
Universitidt Marburg, 2003, S. 1 ff.
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45.

46.

47.

48.

ker befinden, konnen freiwilliges Mitglied werden. Berufsangehorige aus Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Union haben die gleichen Rechte und Pflichten, wenn sie im

Kammerbereich ihren Beruf ausiiben und ithren Wohnsitz haben.

Die Kammern haben die Befugnis, ihre Angelegenheiten im Wege der Rechtsetzung
eigenverantwortlich zu ordnen. Sie kdnnen Satzungen, Berufsordnungen, Befehlsord-

nungen und Beitragsordnungen erlassen.

Die Kammer hat zwei Organe zu ihrer Willensbildung, nédmlich die Delegiertenver-
sammlung sowie den Vorstand. Die Delegiertenversammlung ist nicht eine Mitglie-
derversammlung, sondern ein Gremium von Delegierten, die von den Kammerangehd-
rigen gewdhlt werden. Die Beschliisse der Kammerversammlung werden grundsétzlich
mit einer einfachen Stimmenmehrheit gefasst. Zu ihren Aufgaben gehort die Wahl des
Vorstands, die Beschlussfassung iiber die Kammersatzung, die Geschéftsordnung, die
Beitragsordnung und den Haushaltsplan sowie die Befassung mit allen grundsétzlichen
Standesfragen. Der Vorstand flihrt die Geschifte der Kammer, der nach néherer Be-
stimmung der Kammersatzung oder der Geschéftsordnung seine Geschéfte wahrnimmt.
Ihm gehoren der Prisident, der Vizepriasident und mindestens drei Beisitzer an. Der
Prasident hat die Aufgabe, die Kammer nach aulen zu vertreten, die laufenden Angele-
genheiten zu erledigen und die Beschliisse des Vorstands auszufiihren sowie die Sitzun-
gen des Vorstands und der Kammerversammlung einzuberufen und in den Sitzungen

Vorsitz zu fiihren.

Im Kammergesetz sind die Aufgaben der Apothekerkammer aufgefiihrt. Sie ist nicht nur
berechtigt, sich mit diesen Aufgaben zu beschéftigen, sondern kann dariiber hinaus auch
weitere Aufgaben libernehmen. Bei den Kammeraufgaben ist zwischen Pflichtaufga-

ben und freiwilligen Aufgaben zu unterscheiden.
Zu den Pflichtaufgaben gehoren

- die Unterstlitzung des offentlichen Gesundheitsdienstes bei der Erfiillung seiner
Aufgaben,

- die Erstattung von Fachgutachten auf Verlangen der zustindigen Behorden oder
Benennung von Sachverstiandigen zur Erstattung von Gutachten,

- die Uberwachung der Kammerangehdrigen bei der Erfiillung ihrer Berufspflichten,

- die Forderung der beruflichen Fortbildung der Kammerangehorigen,

- die Sorge fiir ein gedeihliches Verhiltnis der Kammerangehorigen untereinander
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49.

50.

51.

52.

- sowie die Schlichtung von Streitigkeiten zwischen Kammerangehorigen sowie
zwischen ihnen und einem Dritten, soweit die Streitigkeit aus der Berufsausiibung

entsteht und nicht andere Stellen zur Schlichtung des Streites zusténdig sind.

Daneben kann die Apothekerkammer auch noch weitere Aufgaben freiwillig iiber-

nehmen, die durch den Kammerzweck gedeckt sind. Darunter féllt

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

- die Forderung der Qualitdtssicherung im Gesundheitswesen,

- Fortbildungskurse,

- Zusammenarbeit mit anderen Kammern und

- die Férderung von PTA-Schulen.

Die Apothekerkammer hat die finanziellen Mittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben aufzu-
bringen. Zu diesem Zweck hat sie das Recht, von ihren Angehdrigen Beitrige zu erhe-
ben. Es handelt sich hierbei um Pflichtbeitrige®’, die gegebenenfalls auch zwangsweise
beigetrieben werden konnen. Die Hohe und Néheres zur Beitragspflicht ergibt sich aus

der jeweiligen Beitragsordnung.

Der Staat wacht dariiber, ob die einzelnen Selbstverwaltungskorperschaften die ihr
iibertragenen Pflichten dem Gesetze gemal} erfiillen und sich bei der Wahrnehmung ih-
rer freiwilligen Aufgaben an die gesetzlichen Grenzen halten. Es handelt sich um
Rechtsaufsicht, nicht um Fachaufsicht. Aufsichtsbehorde fiir das Gesundheitswesen ist
das jeweilige Fachministerium des Landes, das Bundesgesundheitsministerium hat kei-

ne Aufsichtskompetenzen.

Um die Aufgaben im Bereich des Schlichtungs- und Schiedswesens zu erfiillen, wurden

Schlichtungsausschiisse bzw. Schlichtungsstellen oder Schieds- und Schlichtungsstellen

27

Zur Pflichtmitgliedschaft: Mit Beschluss vom 12.07.2017 (Az.: 1 BvR 2222/12, 1 BvR 1106/13) bestétig-
te das BVerfG die Pflichtmitgliedschaft in den Industrie- und Handelskammern. Diese Entscheidung hat
nach Ansicht des Senats nicht nur eine Bedeutung fiir die Gewerbetreibenden, sondern auch allgemein fiir
die funktionale Selbstverwaltung in Wirtschafts- und berufsstindischen Kammern. Zwar konnte der Ge-
setzgeber eine Pflichtmitgliedschaft durch ein Konzept freiwilliger Mitgliedschaft ersetzen. Durch eine
freiwillige Mitgliedschaft in einem privaten Verband konnte jedoch die Interessenvertretung nicht in glei-
chem Mafle gewihrleistet werden, so das Gericht. Dazu Jahn, Ralf, Pflichtmitgliedschaft in Kammern ist
verfassungsgemal, in: NWB Steuer- und Wirtschaftsrecht 2017, Heft 40, S. 3062 ff. Er weist darauf hin,
dass sich die Beitragsverpflichtung in den IHKSs in den letzten Jahren ohnehin deutlich verringert hat. Die
Beitragslast sei absolut und im Verhéltnis von Leistung und Gegenleistung zumutbar. Ungefahr 45 % der
Mitglieder zahlten ohnehin keinen Beitrag. Vgl. dazu ferner Gornig, Gilbert, Pflichtmitgliedschaft in der
Industrie- und Handelskammer, in: Gornig, Gilbert (Hrsg.), Rechtliche Aspekte der Vermogensberatung,
Schriftenreihe der Forschungsstelle fiir Finanzdienstleistungsrecht der Philipps-Universitdt Marburg,
2003, S. 1 ff.
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53.

errichtet. Diese Aufgabe ergibt sich aus dem Grundsatz der beruflichen Selbstverwal-
tung. Die Schieds- und Schlichtungsstelle ist bei vermégensrechtlichen Streitigkei-
ten (Schiedssache) und bei personlichen Streitigkeiten (Schlichtungssache) zwischen
Apothekern zustéindig. Handelt es sich um vermogensrechtliche 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
Bestimmungen der Zivilprozessordnung iibergeleitet werden kann. Die Schieds- und
Schlichtungsstelle ist ferner zustdndig bei Berufspflichtverstoflien und bei Satzungs-
verletzungen. Ist an dem Streit ein Dritter, also ein Nichtapotheker, beteiligt, konnen
Schieds- und Schlichtungsverfahren nur mit ausdriicklicher Zustimmung des Dritten
ausgefiihrt werden. In Baden-Wiirttemberg besteht die Besonderheit, dass das Schlich-
tungswesen den Berufsgerichten iibertragen ist. Fiir Schiedssachen besteht eine Schieds-
ordnung, die die Entscheidung durch ein Schiedsgericht vorsieht. In Bayern werden
Schiedssachen aufgrund einer Schiedsordnung durch ein Schiedsgericht entschieden, in
Schleswig-Holstein besteht fiir Schlichtungssachen ein Schlichtungsausschuss und fiir

Schiedssachen ein Schiedsgericht, das aufgrund der Schiedsordnung tétig wird.

Der Rechtsabteilungen der Landesapothekerkammern (LAK) beraten und informieren.
Sie beantworten Fragen zum Apotheken-, Arzneimittel- und Betdubungsmittelrecht so-
wie zur Apothekenbetriebsordnung. Sie informieren iiber zuldssige Werbearten im
Rahmen der Berufsordnung. Sie geben auch Publikationen heraus (Mitteilungsblatt der
Kammer, Newsletter). Rechtsauskiinfte werden den Kammermitgliedern kostenfrei er-
teilt, sie fiihren alle Klage- und Widerspruchsverfahren, die die Kammer betreffen,
durch. Sie nehmen die Berufsaufsicht iiber die Kammerangehorigen wahr und betreuen
die Pharmazeuten im Praktikum sowie die Auszubildenden zum/zur Pharmazeutisch-
kaufménnischen Angestellten in rechtlicher Hinsicht. Auch nimmt die Rechtsabteilung
an der Ausbildung von Rechtsreferendaren teil. AuBBerdem werden in der Rechtsabtei-
lung die Anordnungen zur Dienstbereitschaft erarbeitet und die Genehmigungen fiir die

Rezeptsammelstellen erteilt.”®
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http://www.apothekerkammer.de/recht/. Vgl. unten Kap.3 § 6 VIII.
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55.

56.

57.

58.

59.

II1. Apothekerverband
In jedem Bundesland besteht ein Apothekerverband®, der in der Regel auch als Apo-
thekerverband bezeichnet wird. Rechtlich handelt es sich um einen eingetragenen Ver-

ein.

Aufgaben des Verbandes sind Wahrung und Forderung der ethischen, beruflichen, so-
zialrechtlichen und politischen sowie wirtschaftlichen Belange des Apothekerstandes,
die Information, Beratung und Vertretung in tarif- und arbeitsrechtlichen Fragen sowie
der Abschluss von Arzneilieferungsvertragen mit den Verbidnden der gesetzlichen

Krankenkassen und der Abschluss von Tarifvertrégen.

Die Mitgliedschaft in den Apothekerverbianden erfolgt auf freiwilliger Basis. Mitglie-
der konnen lediglich Apothekeninhaber sein. Die Apothekerverbédnde sind dem allge-

meinen Vereinsrecht unterworfen.

IV. Standesvertretungen auf Bundesebene
Auf Bundesebene bestehen die Bundesapothekerkammer (BAK) und der Deutsche Apo-
theker-Verband e. V. (DAV)*® sowie die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
binde (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 gegeniiber einzelnen Apothekerkammern.

Ebenso wie die Landesapothekerkammern sich in der Bundesapothekerkammer zusam-
mengeschlossen haben, haben sich die Landesapothekerverbénde zu einer Bundesverei-
nigung, dem Deutschen Apotheker-Verband e. V. (DAV) zusammengeschlossen.
Mitglieder des DAV sind die 17 Landesapothekerverbédnde bzw. -vereine in den Regio-

29
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In Nordrhein-Westfalen bestehen aufgrund der Grof3e des Bundeslandes zwei Apotheker-Verbiande, nim-
lich Nordrhein und Westfalen-Lippe.
Vgl. https://www.abda.de/abda/organisation/dav/. — Vgl. auch aktuell: Rahmenvertrag tiber die Arznei-
mittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 01.01.2019 zwischen dem Rahmenver-
trag tiber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 01.01.2019 zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Berlin (nachstehend ,,GKV-Spitzenverband* ge-
nannt) und dem Deutschen Apothekerverband e. V., Berlin Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Berlin (nachstehend ,,GKV-Spitzenverband* genannt) und dem Deutschen Apothekerverband e. V., Ber-
lin, der am 01.07.2019 wirksam wurde.
Vgl. http://www.abda.de.
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60.

nen. Es handelt sich hierbei ebenfalls um einen Verein, dessen Mitglieder aber nicht
einzelne Apotheker, sondern die Landesverbénde sind. Sie verfolgen auf Bundesebene
die gleichen Zwecke wie die Landesverbidnde. Einmal jéhrlich wird die Wirtschaftsta-
gung des Deutschen Apotheker-Verbandes durchgefiihrt. Der Deutsche Apothekerver-
band e.V. ist die Interessenvertretung der Apothekenleiter und steht als Wirtschafts-
verband primir fiir die kaufménnische Seite des Apothekerberufs. Zu den Aufgaben des
DAYV 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 Kran-
kenkassen und sonstigen Kostentridgern, insbesondere beim Abschluss bundeseinheitli-
cher Arznei- und Hilfsmittelversorgungsvertriage sowie sonstiger Vereinbarungen. Wei-
tere Aufgabe sind die Durchfiihrung, Koordination und Unterstiitzung von Mallnahmen
auf den Gebieten der Gemeinschaftswerbung und Offentlichkeitsarbeit, die Férderung
der betrieblichen Rationalisierung der 6ffentlichen Apotheken sowie die Errichtung und
Verwaltung des Fonds zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken
gemal §§ 18 ff. Gesetz liber das Apothekenwesen (Apothekengesetz - ApoG) als Son-

deraufgabe.*?

Die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V (ABDA) ist die Spitzen-
organisation aller Apothekerinnen und Apotheker.”® Zu ihren Mitgliedern gehdren 17
Landesapothekerkammern und 17 Landesapothekerverbédnde. 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 Bundesapothekerkam-
mer (BAK), die Apothekerverbédnde im Deutschen Apothekerverband e.V. (DAV) zu-

sammengeschlossen.® Thre Aufgabe ist es, die Interessen des Apothekerstandes auf

32
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So http://www.abda.de/abda/organisation/dav/.
Der Mitgliederversammlung der ABDA gehdren alle 34 Mitgliedsorganisationen an. Sie wéhlt die Mitg-
lieder des Geschéftsfithrenden Vorstandes und des Gesamtvorstandes. Die Amtszeit der Vorstandsmitg-
lieder betrdgt jeweils vier Jahre. Der Gesamtvorstand besteht aus den 34 Prisidenten bzw. Vorsitzenden
der Mitgliedsorganisationen sowie den Mitgliedern des Geschéftsfithrenden Vorstandes. Zudem gehdren
ihm vier nicht selbststéindig titige Apotheker an. Der Geschéftsfithrende Vorstand der ABDA besteht aus
Prdsident, Vizeprésident, einem nichtselbststdndigen Apotheker aus einer 6ffentlichen Apotheke, sowie
den Geschiftsfilhrenden Vorstinden von BAK und DAV. Insgesamt sind somit 13 Personen im Ge-
schéftsfiihrenden Vorstand der ABDA. Der Geschiftsfithrende Vorstand beauftragt die hauptamtliche Ge-
schiftsfiihrung mit der Vorbereitung und Umsetzung von Beschliissen. Einmal jdhrlich findet im Rahmen
des Deutschen Apothekertages die Hauptversammlung der Apothekerinnen und Apotheker statt. Die
Hauptversammlung dient der berufspolitischen Willensbildung. Thre Beschliisse sind fiir das Handeln der
Bundesvereinigung und ihrer Organe grundsatzlich verpflichtend. So: http://www.abda.de/abda/.
Die ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde ist Mitglied im Zusammenschluss der
Apotheker in der Europédischen Union (ZAEU). Letzter deutscher Prasident des ZAEU war 2011 der da-
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Bundesebene einheitlich zu vertreten. Die ABDA hat gemeinsam mit ihren Partnern aus
der Arzteschaft ganz spezielle Betreuungsleitlinien, insbesondere fiir chronisch kranke
Patienten, entwickelt. In Modellversuchen werden diese Leitlinien wissenschaftlich be-
gleitet und auf ihre Praxistauglichkeit tiberpriift. Es wird damit angestrebt, den Gesund-
heitszustand und damit die Lebensqualitit des Patienten so weit wie moglich zu verbes-
sern. 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 Erkldrung
zur Zusammenarbeit von Arzten und Apothekern die Zicle in der Arzneimittelthera-
pie definiert und dabei die sich ergidnzenden Tatigkeitsfelder und Verantwortungsberei-
che beider Heilberufe abgesteckt. Das bedeutet fiir den Patienten, dass Arzte und Apo-
theker auf der Basis von Daten zur praktischen Evidenz und zur kontrollierten Erfolgs-
kontrolle die Arzneimitteltherapie optimieren. Auf der Grundlage aktueller wissen-
schaftlicher Forschungsergebnisse kommt ein verbesserter Erfahrungsaustausch den Pa-
tienten in der Arztpraxis und in der Apotheke unmittelbar zugute. Von besonderer Be-
deutung ist das Telematikprojekt der ABDA.*> Ziel ist es, bessere Behandlungs-, Be-
ratungs- und Betreuungsstandards mit Hilfe einer Arzneimitteldokumentation auf einer
Patientenkarte zu erreichen. Das hat fiir den Patienten mehr Sicherheit und Effektivitit
bei ihrer Arzneimitteltherapie zur Folge, weil Arzte und Apotheker beispielsweise Dop-
pelverordnungen rechtzeitig erkennen und vermeiden kénnen. Schwerpunkt der Tele-
matik ist es auch, die bundesweite Einfiihrung des elektronischen Rezepts® zu beglei-
ten. Insbesondere bei der Bewertung neuartiger Therapiemoglichkeiten kann der Einsatz
von Telematik im Gesundheitswesen dazu beitragen, Kosten zu sparen.’’ Die ABDA
stellt sich ferner der stindigen Herausforderung, die Zukunft des Berufsstands aktiv
zu gestalten und nicht nur zu verwalten. Sie will zusammen mit internationalen Apo-
thekerorganisationen und der Weltgesundheitsorganisation (WHO) {iiberregionale Zu-
kunftskonzepte mitgestalten. Thr Ziel ist es, die dezentrale Apothekenstruktur mit ithrem
hohen Qualitdtsanspruch und Qualitdtsniveau zu sichern und weiterzuentwickeln, da die
Bevolkerung die Apotheke als Institution des hduslichen Umfelds und den freiberuflich

titigen Apotheker als Vertrauensperson mit seiner personlichen und unabhéngigen Be-

35
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malige ABDA-Prisident Heinz-Giinter Wolf. Die deutsche Apothekerschaft ist mit einem eigenen Biiro
in Briissel présent. https://www.abda.de/ueber-uns/dav/.
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/.

Dazu vgl. auch unten Kap. 3 § 6.VI.1.

http://www.aponet.de/apotheke/mehrwert/index.html.
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62.

ratung behalten will. Zusammen mit der orts- und zeitnahen Zurverfligungstellung des

Arzneimittels kommen die Apotheker dem kranken Menschen am néchsten.®

Die Standesvertretungen haben 1951 ein besonderes Apothekenwarenzeichen geschaf-
fen. Es besteht aus einem groben, gotischen A auf weilem Grund, auf dessen linkem
Teil in weiller Ausfiihrung ein Arzneikelch mit Schlange eingezeichnet ist. Zur Benut-
zung des Warenzeichens ist jeder Leiter einer 6ffentlichen Apotheke berechtigt, der ei-
nem Mitgliedsverband des Deutschen Apothekerverbandes angehdrt sowie der DAV
selbst, seine Mitgliedsverbinde und die standeseigenen, gewerblichen Unternehmen. Es
handelt sich rechtlich um ein Verbandszeichen im Sinne des § 17 Warenzeichenge-
setz (WZG). Inhaber des Verbandszeichens ist der Deutsche Apotheker-Verband, der in

die Zeichenrolle, die beim Bundespatentamt gefiihrt wird, eingetragen ist.

Das in Deutschland verwendete typische, gotische Apotheken-A ist in anderen Lindern

nicht @iblich. International sind daher Apotheken an einem griinen Kreuz zu erkennen.*’

V. Einrichtungen
1. Wissenschaftliche Einrichtungen
Die Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft*’ ist ein Verein zur Forderung aller wis-
senschaftlichen Bestrebungen auf dem Gesamtgebiet der deutschen Pharmazie. Fiir her-
vorragende Leistungen verleiht die Gesellschaft die Sertiirner-Medaille, die Carl-

Mannich-Medaille, die Hermann-Thoms-Medaille und die Ferdinand-Schlemmer-

38
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http://www.aponet.de/apotheke/mehrwert/index.html.
Griine Kreuze werden weltweit mit zum Teil ganz unterschiedlicher Bedeutung verwendet. Am haufigs-
ten findet man sie im medizinischen Bereich: Verbandkisten, Erste-Hilfe-Schrinke 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.
http://www.dphg.de/.
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64.

65.

66.

67.

Medaille. Sie veranstaltet wissenschaftliche Vortrage und gibt die Zeitschrift "Pharma-
kon" (bis 12/2012 ,,Pharmazie in unserer Zeit*) sowie gemeinsam mit der Bundesverei-

nigung Deutscher Apothekerverbénde das ,,Archiv der Pharmazie* heraus.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Geschichte der Pharmazie*' ist die Landesgruppe der
Internationalen Gesellschaft fiir Geschichte der Pharmazie. Die Gesellschaft gibt die
,Pharmaziegeschichtliche Rundschau* heraus sowie ein ,,Mitteilungsblatt™, das als Bei-
lage zur Deutschen Apotheker Zeitung erscheint. Fiir besondere Verdienste verleiht die

Gesellschaft die Schelenz-Plakette.

Im Heidelberger Schloss befindet sich das Deutsche Apotheken-Museum (DAM)*,
dessen Triager die 1937 von der Gesellschaft fiir Geschichte der Pharmazie und der

Deutschen Apothekerschaft errichtete Deutsche Apotheken-Museum-Stiftung ist.

Diec 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 Binden 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 Apothekerverbidnde zur Mitwirkung der Apotheker-
schaft bei der Ermittlung von Arzneimittelrisiken. Die Ermittlung von Arzneimittelrisi-
ken erfolgt 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
Standesorganisationen der Apotheker mit dem Ziel, alle mit der Priifung von Arzneimit-
teln im Zusammenhang stehenden Fragen wissenschaftlich zu bearbeiten, unbekannte
Fertigarzneimittel zu identifizieren und insbesondere vergleichende Reihenuntersu-

chungen und bioanalytische Arbeiten durchzufiihren sowie Gutachten zu erstellen.

41
42
43
44
45

http://www.ubka.uni-karlsruhe.de/pharm/dggp/.
http://www.deutsches-apotheken-museum.de/.
http://www.wlb-stuttgart.de/archive/pharmbib.html.
Vgl. oben Kap. 2 § 1.III. und § 2.1.
http://www.dapi.de/.
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Das Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker e. V. (ZL)* stellt dem einzelnen
Apotheker ein wissenschaftlich auf dem neuesten Stand befindliches und technisch qua-
lifiziertes Laboratorium zur Verfiigung, in dem er die Priifung von Arzneimitteln vor-

nehmen kann.

Die Deutsche Apothekerstiftung fordert Forschung und Lehre sowie Ausbildung,
Fortbildung und Weiterbildung auf allen Gebieten des Gesundheitswesens, insbesonde-

re der Pharmazie.

Der Arbeitgeberverband Deutscher Apotheken e. V. (ADA)" ist ein Zusammen-
schluss von Apothekenleitern, der Bundesverband der Angestellten (BVA) in Apo-
theken ist ein Zusammenschluss der Apothekenangestellten. Die Kompetenzen der Ver-
bénde ist der Abschluss von Bundesrahmentarifvertrigen und Gehaltstarifen. Der Bun-
desverband Deutscher Apotheker (BVDA)* ist die zweitgroBte Vereinigung von
Apothekenleitern und Apothekenleiterinnen in Deutschland und tritt insbesondere fiir

deren wirtschaftliche Interessen ein.

3. Internationale Einrichtungen
Die Fédération Internationale Pharmaceutique (F IP)* wurde 1912 im Vollzug eines
Beschlusses 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 gehdren 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 ge-
griindet. Sie verfolgt den Zweck, den internationalen Mittelpunkt fiir alle Bestrebungen
pharmaziegeschichtlicher Natur zu bilden. Ihre Aufgabe ist es, eine angemessene Ver-

tretung der Geschichte der Pharmazie an den Hochschulen durchzusetzen.

46

47
48
49
50

Carl-Mannich-Strae 20, 65760 Eschborn; http://www.hotfrog.de/Firmen/Zentrallaboratorium-Deutscher-
Apotheker-e-V-ZL; https://de.wikipedia.org/wiki/Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker.
https://apothekenwiki.com/enzyklopaedie/arbeitgeberverband-deutscher-apotheken-ada/.
http://www.apothekerverband-bvda.de/.
http://www.fip.org/www2/.
https://histpharm.org/;
https://de.wikipedia.org/wiki/Internationale Gesellschaft f%C3%BCr_Geschichte_der Pharmazie.
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Das Groupement Pharmaceutique de 1'Union Européenne’' ist ein Zusammen-
schluss der Spitzenorganisationen der Apotheker der EU-Lénder zur Vertretung ihrer
gemeinsamen Interessen bei den Organen der Europdischen Gemeinschaft. Zu ihren
Zielen gehort auch die Errichtung einer Charta der Aufgaben der europdischen Apothe-

ker im Gesundheitswesen.

Die International Pharmaceutical Student’s Federation (IPSF)52 ist eine internatio-
nale Vereinigung der Studenten der Pharmazie. Sie wurde 1949 in Amsterdam gegriin-
det, nimmt die gemeinsamen Interessen wahr und organisiert den Austausch von Phar-

maziestudenten.

Kapitel 3. Apotheken

§ 1. Rechtsgrundlagen

I. Entwicklung des Apothekenrechts
Das klassische Apothekenrecht hatte eine zahlenméiflige Beschrinkung der Apothe-
ken 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 vorge-
schrieben, in welchem Gebédude die Apotheke betrieben werden musste. Auf diese Wei-
se entwickelten sich Betriebsrechte zu dinglichen Rechten, sog. Realrechten, die auch
im Grundbuch eingetragen wurden. Dieses Apothekenrealrecht konnte vererbt und ver-
duBert werden und unterlag der steuerlichen Bewertungspflicht. War der Erwerber eines
solchen Realrechts ein approbierter Apotheker, so erwarb er damit den Gffentlich-
rechtlichen Anspruch ohne Riicksicht auf sein Alter und auf andere Interessenten, die

Apotheke betreiben zu konnen.

Die Realkonzession wurde 1811 im preuBischen Apothekenrecht eingefiihrt. Sie war
eine mit dem Présentationsrecht ausgestattete personliche dffentlich-rechtliche Konzes-
sion, die nur bei Vorliegen eines dffentlichen Bediirfnisses fiir einen Neuapotheker er-
teilt werden durfte. Das Prasentationsrecht bedeutete, dass der Konzessionér seinen
Nachfolger mit der Wirkung benennen konnte, dass die Behdrde dem Benannten die
Konzession erteilen musste. Auf diese Weise wurde die VerduBerlichkeit und Vererb-

lichkeit der Realkonzessionsapotheken erreicht. In den linksrheinischen Gebieten unter

51
52

https://www.pgeu.eu/.
http://www.ipsf.org/website/html/Main/main.html.
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franzosischer Herrschaft bestand von 1794 bis 1813 vollige Niederlassungsfreiheit. Der
vom Konzessionsinhaber oder seinen Erben vorgeschlagene, also préasentierte Apothe-

ker erhielt die Konzession.

Die apothekenrechtliche Personalkonzession im Gegensatz dazu war ihrem Wesen
nach eine an die Person gebundene offentlich-rechtliche Bezugserlaubnis, die mit dem
Ableben ihres Tragers erlosch. Sie entstand als Reaktion auf die erhohten Preise fiir
Apothekenrealrechte und Realkonzessionsapotheken. Das Erloschen der Personalkon-
zession war ein Rechtsvorgang, der als ,,Heimfall der Konzession® an die Stadt be-
zeichnet wurde. Diese Art Betriebsrecht wurde 1827 zunichst in Hessen, dann 1843 in
Wiirttemberg, 1863 in Baden, 1868 in Bayern53 und schlieBlich 1894 in Preuflen 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 Gemeindeapotheke moglich geworden. Der Konzessionsin-
haber musste dann die Apotheke verpachten. Bei der Neuvergabe nach dem Ableben
des bisherigen Triagers wurde ein Ausschreibungsverfahren durchgefiihrt und derjenige
Bewerber mit der Konzession bedacht, der das hdchste Betriebsberechtigungsalter
nachweisen konnte. Der Errichtung einer neuen Apotheke ging eine strenge Priifung der
Bediirfnisfrage voraus. Bei diesem System konnte der Konzessiondr nicht die Weiter-
filhrung der Apotheke durch einen Nachkommen sicherstellen, weil dieser in der Regel
nicht das notwendige hohe Betriebsberechtigungsalter hatte, so dass die Apotheke der

Familie beim Ableben des Konzessiondrs verloren ging.

II. Wichtige Gesetze im Uberblick
1. Bundesapothekengesetz
a) Allgemein
Nach der Verkiindung des Apothekenurteils™ berief die Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbiande eine Kommission ein, die in Hamburg zusammentrat und einen
Entwurf eines neuen Apothekengesetzes erarbeitete. Die Kommission erhielt wegen des
Tagungsortes Hamburg den Namen Hamburger Kommission. Der Entwurf der Ham-

burger Kommission war Grundlage des Gesetzes iiber das Apothekenwesen vom 20.

53
54

In Bayern wurden Apotheken durch das Gesetz iiber das Gewerbewesen vom 30.01.1868 unverkéuflich.
BVerfGE 7, S. 377 ff.
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August 1960°°, das am 1. Oktober 1960 in Kraft trat. Das Apothekengesetz bildete die
Rechtsgrundlage fiir die Errichtung und den Betrieb von Apotheken. Mit ihm wurden
alle entgegenstehenden Bundes- und Landesgesetze auBler Kraft gesetzt. Das waren ins-
gesamt 48 Gesetze und Verordnungen, die in dem damaligen § 31 Apothekengesetz zu-
sammengestellt waren. Heute sind bei allen Fragen, die das Apothekenwesen angehen,
nur noch die Bestimmungen des Apothekengesetzes maBBgebend. Das Apothekengesetz

wurde mehrmals gedndert und anderen Gesetzen angepasst.56

Das Gesetz zur Umsetzung der Apothekenrichtlinien der Europiischen Gemein-
schaft in deutsches Recht vom 23. September 1988°" hatte ebenfalls Anderungen des
Apothekengesetzes zur Folge. Mit dem Gesetz zur Umsetzung der Apothekenrichtlinien
der Europdischen Gemeinschaft werden Angehorige der iibrigen Mitgliedstaaten der
Europdischen Gemeinschaft den Deutschen gleichgestellt, ihre pharmazeutischen Dip-
lome werden als gleichwertig anerkannt und sie erhalten eine Betriebserlaubnis fiir eine
Apotheke, die seit mindestens drei Jahren betrieben wird. Neugriindungen kénnen damit
Angehorige der Europdischen Union und des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR)
nicht vornehmen (§ 2 Abs. 2 ApoG).

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

55

56

57
58

Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15.10.1980 (BGBI. 1, S. 1993), zuletzt gedn-
dert durch Art.12a des Gesetzes vom 06.05.2019 (BGBI. 1, S. 646); https://www.gesetze-im-
internet.de/apog/ApoG.pdf.

Vgl. etwa das Gesetz zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen vom 04.08.1980, BGBL. 1980
I, S. 1142, das am 09.08.1980 in Kraft trat.

BGBI. 19881, S. 1077.

BGBI. 1990 11, 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 Bundesrepublik Deutschland beschréinkt ist und durch den Einigungsvertrag nichts
anderes bestimmt ist.
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b) Inhalt
Das Apothekengesetz regelt im ersten Abschnitt die Erlaubnis zum Betreiben einer
Apotheke und im zweiten Abschnitt die Krankenhaus-, Bundeswehr-, Zweig- sowie
Notapotheken. Der dritte Abschnitt erméchtigt zum Erlass von Rechtsverordnungen
und enthélt Ausnahmeregelungen fiir Bundesgrenzschutz und Bereitschaftspolizei. Im
vierten Abschnitt finden sich Straf- und Bulligeldbestimmungen und im fiinften Ab-

schnitt Schluss- und Ubergangsbestimmungen.

Nach § 1 Abs. 1 ApoG obliegt es den Apotheken, fiir die im 6ffentlichen Interesse ge-
botene Sicherstellung einer ordnungsgemifien Arzneimittelversorgung der Bevil-
kerung zu sorgen. Damit bringt der Gesetzgeber zum Ausdruck, dass die ordnungsge-
male Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch die Apotheke zu erfolgen hat und
diese damit eine offentliche Aufgabe erfiillt. Apotheken sind damit in erster Linie Ein-
richtungen der Gesundheitspflege und erst in zweiter Linie privatwirtschaftliche Unter-

nehmungen.

Es besteht grundsdtzlich Niederlassungsfreiheit. Die Behorde priift also nicht, ob ein

Bediirfnis zur Eroffnung einer Apotheke besteht.

Der Apotheker darf gemiB § 1 Abs. 2 ApoG eine Apotheke und bis zu drei Filialapo-
theken betreiben. Die Erlaubnis zum Betrieb mehrerer 6ffentlicher Apotheken ist auf

Antrag zu erteilen, wenn

- der Antragsteller die gesetzlichen Voraussetzungen (§ 2 Abs. 4 Nr. 1 ApoQG) fiir
jede der beantragten Apotheken erfiillt 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 Maf3gaben entsprechend:

- Der Betreiber hat eine der Apotheken (Hauptapotheke [§ 2 Abs. 5 Nr. 1 ApoG])
personlich zu fiihren.

- Fiir 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 fiir Apothekenlei-

ter festgelegt sind (§ 2 Abs. 5 Nr. 2 ApoG). Soll die Person des Verantwortlichen
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gedndert werden, so ist dies der Behorde von dem Betreiber eine Woche vor der

Anderung schriftlich anzuzeigen.
Regelrecht verbissen hatte sich die Européische Kommission in das Fremd- und Mehr-
besitzverbot und in Niederlassungsbeschrankungen fiir Apotheken. Zwischen 2005 und
2008 wurden Vertragsverletzungsverfahren gegen neun der 25 Mitgliedstaaten eingelei-
tet.”” Die Kommission der Europiischen Union forderte im September 2008 die Bun-
desregierung formlich auf, eine Anderung ihrer Rechtsvorschriften zur Regelung des
Besitzes von Apotheken voranzutreiben, um Beschrinkungen 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 diir-
fen. Dariiber hinaus ist der Besitz von mehr als einer Hauptapotheke und drei Filialapo-
theken nicht gestattet. AuBlerdem ist die rdumliche Nédhe zwischen der Hauptapotheke
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 Artikel 43 EG-Vertrag verankerten Niederlassungsfrei-
heit. Die Aufforderung der EU-Kommission erfolgte in Form von so genannten, mit
Griinden versehenen Stellungnahmen. Dies war die zweite Stufe des Vertragsverlet-
zungsverfahrens nach Artikel 226 EG-Vertrag. Innerhalb von zwei Monaten muss da-
nach der Kommission eine zufrieden stellende Antwort vorliegen, ist dies nicht der Fall,
kann sie den Europdischen Gerichtshof anrufen. Die EU-Kommission stellte aber ihre
Vertragsverletzungsverfahren gegen Deutschland — und weitere Lander — in Sachen
Apothekenrecht ein. Aufgrund der EuGH-Urteile miisse den Mitgliedstaaten ausrei-

chend Spielraum eingerdumt werden.

Eine Apotheke darf erst er6ffnet werden, nachdem die zustidndige Behorde bescheinigt
hat, dass die Apotheke den gesetzlichen Anforderungen entspricht (Abnahme, § 6
ApoG). Trotz der Approbation bedarf also der Apotheker einer besonderen behordli-
chen apothekenrechtlichen Betriebserlaubnis. Diese Erlaubnis gilt nur fiir den Apothe-
ker, dem sie erteilt ist, und fiir die in der Erlaubnisurkunde bezeichneten Rdume (§ 1

Abs. 3 ApoQG).

Die Erlaubnis verpflichtet zur personlichen Leitung der Apotheke in eigener Ver-

antwortung (§ 7 ApoG). Der Apotheker kann damit grundsétzlich jeweils nur eine und

59

Vgl http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/politik/nachricht-detail-politik/eu-kommission-stellt-
apothekenverfahren-ein-1/.
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nicht gleichzeitig mehrere Apotheken betreiben, da der Betrieb der Apotheke die lau-

fende personliche Mitwirkung des verantwortlichen Apothekers voraussetzt.

Grundsitzlich soll der Apotheker seine Apotheke also selbst leiten. Das Apotheken-
gesetz lasst nur in ganz wenigen sozial bedingten Féllen die Fremdnutzung von Apo-

theken wie die Verpachtung durch Nichtapotheker zu (§ 9 ApoG).*°

Der Apotheker darf mit Arzneimittelherstellern oder sonstigen Firmen oder Perso-
nen keinerlei Abmachungen treffen, die fiir ihn Bindungen bei der Abgabe von Arz-
neimitteln mit sich bringen. So darf sich der Erlaubnisinhaber nicht verpflichten, be-
stimmte Arzneimittel ausschlieBlich oder bevorzugt anzubieten oder abzugeben oder die
Auswahl der von ihm abzugebenden Arzneimittel auf das Angebot bestimmter Herstel-

ler oder Hiandler oder von Gruppen von solchen zu beschrénken (§ 10 ApoQG).

Absprachen zwischen Apotheken und Arzten oder anderen Heilpersonen, die eine
bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel, die Zufiihrung von Patienten, die Zu-
weisung 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
Der Bundesminister fiir Gesundheit wird in § 21 Abs. 1 ApoG ermichtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates eine Apothekenbetriebsordnung
(ApoBetrO) zu erlassen, um einen ordnungsgeméfen Betrieb der Apotheken, Zweig-
apotheken und Krankenhausapotheken zu gewéhrleisten und um die Qualitdt der dort
herzustellenden und abzugebenden Arzneimittel sicherzustellen. Die Apothekenbe-
triebsordnung wurde ebenfalls nach dem erstmaligen Erlass 1969 mehrmals gedndert.
Die beim Inkrafttreten des Apothekengesetzes auf Landesrecht beruhenden Betriebs-
ordnungen wurden aufgrund der Erméchtigung des § 21 ApoG durch die bundesrech-
tlich einheitliche Apothekenbetriebsordnung vom 7. August 1968°" ersetzt. Diese Apo-
thekenbetriebsordnung war bis zum 30. Juni 1987 in Kraft. Ab dem 1. Juli 1987 galt die
Apothekenbetriebsordnung vom 9. Februar 1987%. Seitdem gab es zahlreiche Anderun-

gen.

60
61
62

Vgl. dazu unten Kap. 3 § 1. V.4.a.; V.4.c.; § 5.IV.
BGBI. 1968 1, S. 939.
Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26.09.1995 (BGBL I, S. 1195)
zuletzt gedndert durch Art. 2 der Verordnung vom 02.07.2018 (BGBI. I, S. 1080).-
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Die Apothekenbetriebsordnung findet Anwendung auf den Betrieb und die Einrichtung
von Offentlichen Apotheken, Zweig- und Notapotheken sowie von Krankenhausapothe-
ken. Thre Vorschriften legen fest, wie die ordnungsgemifle Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung sicherzustellen ist. Sie enthélt Bestimmungen iiber den Betrieb von 6ffent-
lichen Apotheken, den Betrieb von Krankenhausapotheken sowie Ordnungswidrigkei-

ten, Ubergangs- und Schlussvorschriften.

Die Apothekenbetriebsordnung verdeutlicht, dass die Apotheke in rechtlicher Hinsicht
nicht einem gewohnlichen Einzelhandelsgeschift gleichgesetzt werden kann. Be-
stimmungen des Gewerbe- und Handelsrechts werden von den spezielleren Bestimmun-
gen 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 Riicksicht auf wirtschaftliche Aus-

wirkungen.

ITI. Niederlassungsfreiheit
1. Entwicklung der Niederlassungsfreiheit
Die Militirregierung der US-amerikanischen Zone, die Bayern, Hessen, Wiirttem-
berg, Baden und Bremen umfasste, fithrte durch eine Anordnung vom 28. Mirz 1949
die allgemeine gewerbliche Niederlassungsfreiheit ein, wobei alle entgegenstehenden
Bestimmungen des deutschen Rechts, also etwa die Bediirfnispriifung, beseitigt wurden.
Sie bestand bis zum 13. Januar 1953. Die Anordnung vom 28. Mérz 1949 galt auch fiir
das Apothekenwesen. Die Errichtung oder die Ubernahme einer Apotheke wurde li-
zenzabhingig gemacht. Erforderlich war also eine einfache gewerberechtliche Be-
triebsberechtigung, die jedem Antragsteller erteilt werden musste, der die Approbation
als Apotheker vorwies. Ein Apotheker konnte so auch mehrere Apotheken erwerben
oder errichten. Die Lizenz war an die Person ihres Tragers gebunden und somit nicht
verduBerlich und nicht vererblich. VerduBerlich und vererblich war jedoch die Apotheke
selbst, womit die privaten Eigentumsverhiltnisse in den Vordergrund traten. Nach und
nach gingen die einzelnen deutschen Bundeslédnder dazu {iber, eigene Apothekengesetze
zu erlassen. Dabei fiihrten sie als neue Art der Betriebsberechtigung die Betriebser-
laubnis ein. Es handelt sich hierbei um eine behdrdliche Erlaubnis zum Betrieb einer
Apotheke in bestimmten Rdumen. Sie wurde erteilt, wenn der Antragsteller die im Ge-

setz genau bezeichneten subjektiven Voraussetzungen wie etwa die Approbation, die
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deutsche Staatsangehorigkeit und die ausreichende Berufserfahrung erfiillte. Die Lizenz
zum Betreiben einer Apotheke galt nur in der US-amerikanischen Besatzungszone,
wihrend in den iibrigen Bundeslindern andere Systeme herrschten. Das erste Gesetz
dieser Art erlie 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 geléscht und die nicht ei-

genbewirtschafteten Apotheken in das Volkseigentum iiberfiihrt wurden.®’

Nach dem Gesetz iiber die vorlidufige Regelung der Errichtung neuer Apotheken
vom 13. Januar 1953 konnten neue Apotheken nur nach den am 1. Oktober 1945 ge-
Itenden Bestimmungen, also als Personalkonzession, errichtet werden. Das Gesetz
wurde am 30. Mai 1956 vom Bundesverfassungsgericht fiir verfassungswidrig erklart
und aufgehoben. Es erhob ndmlich ein Apotheker, dem die Errichtung einer neuen Apo-
theke mit der Begriindung versagt wurde, es stehe kein ausreichendes Einzugsgebiet zur
Verfiigung, Verfassungsbeschwerde. Im sog. Apothekenurteil des Bundesverfassungs-
gerichts vom 11. Juni 1958 wurde daraufhin entschieden, dass auf dem Gebiet des
Apothekenrechts allein die Niederlassungsfreiheit der Verfassungslage entspreche. Die
Vergabe von Apothekenkonzessionen nach dem uneingeschrinkten Ermessen der Be-
horden sei mit dem Grundgesetz nicht vereinbar. Allerdings schlieBe das Grundgesetz
eine Lenkung der Konzessionserteilung nicht aus, wenn sie mit Riicksicht auf die staat-
liche Gemeinschaft erfolge. Die Beschrinkung der Apothekenzahl sei jedenfalls kein
geeignetes Mittel, um die Volksgesundheit zu schiitzen. Im Jahr 1956 erlieB Bremen,
1957 Hessen und Nordrhein-Westfalen und 1958 Rheinland-Pfalz Gesetze iiber die
Niederlassungsfreiheit. Diese landesrechtlichen Bestimmungen wurden dann von der

bundesrechtlichen Betriebserlaubnis abgelost.

2. Inhalt der Niederlassungsfreiheit
Heute gilt die Apothekenfreiheit. Sie bedeutet den Wegfall der zahlenméBigen Be-
schrankung der Apotheken und der behdrdlichen Bediirfnispriifung als Zulassungsvor-
aussetzung fiir die Neuerrichtung einer Apotheke. Es wird aber an der Approbation des

Apothekers festgehalten.

63

64

Fricke, Weddig/Mirker, Klaus, Enteignetes Vermdgen in der Ex-DDR, 2. Auflage, Miinchen 2002, S. 21
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Die (beschrinkte)® Niederlassungsfreiheit hat also zur Folge, dass jeder Apotheker
die Initiative zur Errichtung einer neuen Apotheke oder der Ubernahme einer bestehen-
den Apotheke ergreifen kann, ohne dass ihn die Gesundheitsbehdrden oder sonstige Be-
horden daran hindern diirften. Der Apotheker kann sich auch frei den Standort seiner
Apotheke aussuchen, unabhingig davon, ob ein Einzugsgebiet vorhanden ist. Er ist al-
lerdings als Kehrseite der Medaille nicht gegen die Errichtung neuer Apotheken in sei-
ner Nachbarschaft geschiitzt und tragt das wirtschaftliche Risiko seiner Apotheke allein.
Die Sorge um die wirtschaftliche Lebensfahigkeit der Apotheke ist nicht Aufgabe der
Offentlichen 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 Mehr-
besitzverbot konstruiert, wobei der Begriff nicht ausdriicklich in das Gesetz aufge-
nommen wurde. Der Apotheker durfte nach dem Willen des Gesetzgebers nur eine Apo-
theke betreiben und musste diese personlich leiten.®® Mit dem Mehrbesitzverbot sollte
der gewerbliche Charakter genommen werden.®’ In der Ubergangszeit zwischen dem
amerikanischen Besatzungsrecht und dem Inkrafttreten des ApoG war es Apothekern
noch gestattet, die durch den Kauf mehrerer Lizenzen erworbenen Apotheken, auch
weiterhin zu fiihren.®® Starb jedoch ein Lizenzinhaber, erlosch damit zugleich das

Mehrbesitzrecht.®’

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 unzuldssig sind.

Das Verbot des Mehrbesitzes schloss damals jedoch nicht die finanzielle Beteiligung

(im Innenverhiltnis) an anderen Apotheken aus. Erlaubt war das partiarische Darle-
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Siehe oben Kap. 3 § 1.111.
Vgl. Breyer, Martin, Gesetz iiber das Apothekenwesen, Kommentar mit Bemerkungen zur Apothekenbe-
triebsordnung (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, Gesetzeskunde flir Apotheker, 15. Auflage, 2004, S. 40.
Breyer, ApoG-Komm., § 3, Rn. 5.
BVerfGE 17, S. 232 ff.
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hen.”' Ein solches partiarisches Rechtsverhiltnis 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
Verbotsnorm nicht auf die Rechtsstellung im Innenverhéltnis, sondern allein auf die

Rechtsstellung im AuBenverhiltnis ankomme.

Die finanzielle Beteiligungsmdglichkeit wurde jedoch mit der Einfiihrung des § 8 S. 2
ApoG 1980 gedndert. Danach waren jegliche Beteiligung in Form einer stillen Gesell-
schaft sowie Vereinbarungen, bei denen die Vergiitung fiir dem Apotheker gewéhrte
Darlehen oder Vermdgensgegenstinde am Umsatz oder am Gewinn der Apotheke aus-

gerichtet sind, unzulissig.”

Im Jahr 1994 wurde das Apothekengesetz in Bezug auf den Mehrbesitz erneuert.”’
Seitdem kann ein Apotheker in Deutschland eine Betriebserlaubnis erhalten, auch wenn
er in einem anderen Mitgliedsstaat der Europdischen Gemeinschaft bzw. der Europé-
ischen Union eine Apotheke besitzt. Dies hat aber nichts an der personlichen Leitungs-
pflicht und damit an der Anwesenheitspflicht in Deutschland geédndert, so dass der gren-
ziiberschreitende Mehrbesitz nur im Zusammenspiel mit solchen Mitgliedsldndern mog-
lich ist, die ihrerseits keine Anwesenheitspflicht verlangen.” Keine stindige Anwesen-
heitspflicht eines Apothekers in seiner Apotheke wird zum Beispiel in den Niederlan-
den, im Vereinigten Kénigreich oder in Irland verlangt.”® Der Betrieb solcher Auslands-

apotheken ist nach § 2 I Nr. 8 ApoG anzeigepflichtig.

Das Bundesverfassungsgericht hat in der folgenden Zeit immer wieder an dem Mehrbe-
sitzverbot festgehalten und es fiir verfassungsgemiB erklért.”” Erst mit dem Gesetz zur
Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung vom 14. November 2003,

welches am 1. Januar 2004 in Kraft trat, wurde der Grundsatz des Mehrbesitzverbots
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Streinz, Rudolf/Herrmann, Christoph, Und wieder Doc Morris: Das apothekenrechtliche Mehr- und

Fremdbesitzverbot aus der Perspektive des Gemeinschaftsrechts, in: Européische Zeitschrift fiir Wirt-

schaftsrecht (EuZW) 2006, S. 455 ff. (455).

Saalfrank, Valentin/Wesser, Sabine, Unabhdngigkeit der Arzneimittelversorgung und das sogenannte

Fremdbesitzverbot bei Apotheken, in: Arzneimittel und Recht (A&R) 2008, S. 60 (60); Diekmann Tho-
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aufgehoben und im beschrinkten Umfang der Besitz mehrerer Apotheken zugelassen.
Das Mehrbesitzverbot geméll § 3 Nr. 5 ApoG a.F. ist weggefallen und wurde durch § 1
I 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 Apo-
theken in seiner Hand vereinigt. Wenn das verboten ist, spricht man von Mehrbesitz-
verbot. Exakter wire es, von einem Mehrbetriebsverbot zu sprechen.”® Das Mehrbe-
triebs- oder Mehrbesitzverbot leitet sich aus einer ganzen Reihe von Vorschriften ab,
welche den Betrieb von mehr als drei Filialapotheken neben der Hauptapotheke durch
einen Apotheker, 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
Mehrbesitzverbot gesprochen werden kann. Vielmehr handelt es sich nun um ein Viel-

besitzverbot.

3. Ziel und Zweck des Mehr- und Vielbesitzverbotes
a) Mehrbesitzverbot
Urspriingliches Ziel des Mehrbesitzverbots war es, die beim Erlass des Apothekenge-
setzes im Jahre 1960 zugrunde gelegte Leitvorstellung des ,,Apothekers in seiner Apo-
theke* praktisch umzusetzen.” Dem Leitbild des Apothekengesetzes von 1960 ent-
sprach der Apotheker, der unabhingig, frei und selbstverantwortlich seinen Beruf ausii-
ben und dabei keinem Verpichter Rechenschaft schuldig sein sollte.** Daraus folgte,
dass die Félle der zuldssigen Verpachtung einer Apotheke auf ein Minimum beschréinkt
wurden.®' Zudem bestand auch das Leitbild, dass der Apotheker seine Apotheke gemiB
§ 7 S. 1 ApoG personlich leiten muss. Daraus wurde gefolgert, dass die Arzneimittel-
versorgung am besten durch den wirtschaftlich selbststdndigen Apotheker gewéhrleistet
wird, bei dem sich die allseitige Verantwortung fiir den Apothekenbetrieb und das Ei-

gentum an der Apotheke vereinigen.*.
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BVerwGE 40, S. 157 ff. (162).
BVerfGE 17, S. 232 {f. (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,
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Zusitzlich handelt es sich bei dem Mehrbetriebsverbot um eine Entscheidung gesund-
heitspolitischer Natur, die der Tatsache Rechnung trigt, dass Arzneimittel keine ge-
wohnliche Ware sind und sie deshalb nur von besonders fachkundigen Personen abge-
geben werden diirfen®’, um die ordnungsgemiBe Versorgung der Bevolkerung mit Arz-

neimitteln sicherzustellen.

Als weiterer Grund fiir ein Mehrbesitzverbot ist auch der Konkurrentenschutz inner-
halb der Apothekerschaft zu nennen. Durch ein Mehrbesitzverbot sollen gro3e Apothe-

kenketten verhindert werden.®*

b) Vielbesitzverbot
Die Lockerung des Mehrbesitzverbotes, durch das Gesetz zur Modernisierung der
gesetzlichen Krankenkassen, soll eine Verbesserung der Arzneimittelversorgung
bezwecken.* Dies geht aus dem Gesetzentwurf des GKV-Modernisierungsgesetzes
hervor.®® Man geht davon aus, dass eine Vielzahl an Apotheken eine bessere Versor-
gung gewdhrleistet und dem Apotheker ein wirtschaftlicheres Arbeiten ermoglicht.
Dennoch muss dabei beachtet werden, dass der Apotheker sich nicht von einem unge-
sunden Gewinnstreben lenken lassen sollte.®” Wer viele Filialapotheken unterhilt, be-
treibt diese offensichtlich mit dem Zweck mehr Gewinn zu erzielen. Die bloBe Griin-
dung zur Kapitalanlage bzw. Kapitalnutzung wiirde aber dem Leitbild des deutschen
Apothekers widersprechen. So soll sich der Apotheker zur Sicherung der Arzneimittel-
versorgung und zum Schutz der Volksgesundheit grundsétzlich nur auf eine Apotheke
konzentrieren.® Neben seiner Stammapotheke darf er aber in der Nachbarschaft drei Fi-

lialapotheken haben, um beispielsweise wirtschaftlicher einkaufen zu kdnnen.

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 fiir die in der Erlaubnisurkunde bezeichneten Radume. Die Apothekenbe-
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triebserlaubnis ist damit personen- und raumgebunden.®” Dazu ist die Erlaubnis der zu-
staindigen Behorde einzuholen. Wer zustindige Behorde ist, bestimmt sich nach dem
Landesgesetz. Dort ist der Antrag zu stellen. Erlaubnispflichtig ist nach § 1 Abs. 2
ApoG nur der monopolisierte Tatigkeitsbereich des Apothekers, die Abgabe apotheken-
pflichtiger Arzneimittel.

Fiir die Filialapotheken ist eine Betriebserlaubnis erforderlich. Der Wortlaut des § 2
Abs. 4 ApoG belegt, dass es sich insgesamt um eine Erlaubnis fiir mehrere Betriebsstét-
ten und nicht um eine separate Erlaubnis fiir jede einzelne Apotheke handelt. Der
Grundsatz der Einheitlichkeit der Betriebserlaubnis’ bedeutet fiir den Apotheker, dass
er nicht nur Anspruch auf Erteilung einer Apothekenbetriebserlaubnis hat, wenn er die
personlichen und sachlichen Voraussetzungen erfiillt, sondern er hat auch einen An-
spruch auf Erteilung der Mehrbetriebserlaubnis gemil3 § 2 Abs. 4 ApoG. Ein Ermessen
der Behérde ist nicht gegeben.”’ Beantragt der Antragsteller die Erweiterung der Er-
laubnis auf den Betrieb einer weiteren Filialapotheke, besteht Bestandsschutz fiir die
bisherige Erlaubnis, da die personlichen und sachlichen Voraussetzungen fiir den Be-

trieb der bisherigen Apotheke von der Behorde 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 Apothe-
ke und die von ihm zu betreibenden Filialapotheken innerhalb desselben Kreises oder
derselben kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder Kkreisfrei-
en Stidten liegen. Dadurch soll dem Erlaubnisinhaber eine personliche 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
»angrenzenden* Kreisen. ,,Benachbart® ist nur eine funktionale Zuordnung.94 ,,Benach-
bart* sind auch diejenigen Kreise, die in nicht allzu groBBer Entfernung, innerhalb eines
einheitlichen, eng verflochtenen Wirtschaftsraums liegen und aufgrund der Verkehrsin-
frastruktur gut erreichbar sind. Der Begriff des Nachbarn ist also rechtlich weiter rei-

chend als der des Angrenzers, so dass im Einzelfall entschieden werden muss, wann die
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BVerwGE 40, S. 157 ff. (160); Rotta, NJW 1995, S. 755 {f. (756).
Kieser, Timo, in: Saalfrank, Valentin (Hrsg.), Handbuch des Medizin- und Gesundheitsrechts, Band 2,
2007, § 11, Rn. 99.
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. (456).
Zuck, Riidiger, in: Quaas, Michael/Zuck, Riidiger, Medizinrecht, 2. Auflage, 2008, § 38, Rn. 33.
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raumlichen Voraussetzungen des § 2 Abs. 4 Nr. 2 ApoG gegeben sind.” Aus diesem
Grund konnen die einzelnen Apotheken eines ,,Apothekenunternehmens* in verschiede-
nen Landkreisen und sogar in verschiedenen Bundesldndern liegen. Aus der Einheit-
lichkeit der Apothekenbetriebserlaubnis und dem Umstand, dass die Mehrbetriebser-
laubnis dem Betreiber erteilt wird, der die Hauptapotheke nach § 2 Abs. 5 Nr. 1 ApoG
personlich fiihrt, folgt, dass fiir die Erteilung der Mehrbetriebserlaubnis die Behdrde zu-
standig ist, in deren Bezirk die Hauptapotheke liegt.”® Die im Bezirk der Filialapotheke

zustindige Behorde wird am Erlaubnisverfahren beteiligt.”’

5. Voraussetzungen fiir den Betrieb einer Filialapotheke
Im Gegensatz zur Zweigapotheke”® hat der Gesetzgeber die Filialapotheke als vollwer-
tige Apotheke ausgestaltet.”” Daher ist fiir den Betrieb einer Filialapotheke eine um-
fassende Betriebserlaubnis erforderlich. Diese Betriebserlaubnis ist keine gesonderte
Filialerlaubnis, sondern eine einheitliche Erlaubnis zum Betrieb einer Hauptapothe-
ke und einer oder mehrerer Filialapotheken. Betreibt ein Apotheker mehrere Apo-
theken, so handelt es sich bei dieser Organisation um ein Gesamtunternehmen mit ei-
nem Unternehmenstriger, dem Betreiber, und mehreren Apothekenbetrieben, der
Hauptapotheke mit den Filialapotheken. Wer bis zu vier Apotheken betreiben mochte,
muss gemdll § 2 ApoG einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb
mehrerer 6ffentlicher Apotheken stellen. Hierbei handelt es sich um eine eigenstindi-

ge Erlaubnis, die neben die Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke tritt.'*

. Die Hauptapotheke hat der Erlaubnisinhaber personlich zu fiihren, fiir jede weite-
re Filialapotheke hat er der Aufsichtsbehdrde schriftlich einen Apotheker als Verant-
wortlichen zu benennen, der die Verpflichtungen zu erfiillen hat, wie sie im ApoG und
in der ApoBetrO fiir Apothekenleiter festgelegt sind. Der Filialleiter muss auch appro-
bierter Apotheker gemidf3 § 2 Abs. 5 Nr. 2 ApoG sein. Das folgt aus dem Leitbild des
Apothekers in seiner Apotheke. Zum weiteren Schutz der Volksgesundheit und der Ge-

sundheit des Einzelnen ist auch der Betreiber der Stammapotheke fiir die Einhaltung al-

95
96

97
98
99

100
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ler Vorschriften in der Filialapotheke mit verantwortlich.'”" Soll die Person des Verant-
wortlichen gedndert werden, so ist dies nach § 2 Abs. 5 Nr. 2 ApoG der Behorde von

dem Betreiber eine Woche vor der Anderung schriftlich anzuzeigen.

Mit diesen neuen Regelungen wird dem Wunsche vieler Apotheker gefolgt. Mit einem
begrenzten Mehrbesitz kann die Wirtschaftlichkeit der Betriebsfithrung und der Arz-
neimittelbeschaffung sowie die Flexibilitdt in der Warenbewirtschaftung und dem Per-
sonaleinsatz erhoht werden.'®” Weiterhin wird mit dieser Liberalisierung den Apothe-
kern die Moglichkeit zu einer zukunftsorientierten Weiterentwicklung im deutschen und

103

europdischen Gesundheitswesen geboten. ~ Dabei wird aber weder die Arzneimittelsi-

cherheit noch die Versorgungssicherheit gefdahrdet.

V. Fremdbesitzverbot
1. Entwicklung des Fremdbesitzverbots
Unter dem Einfluss der Ideen der franzdsischen 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 Ausnahme bestand in den Gebieten Preullens. Dort gab es das so genannte ,,Wit-
wenrecht®. Es bestand darin, dass die Witwe des Inhabers oder seine Kinder die Apo-

theke fortfiihren durften.'®

Diese mussten die Apotheke dann an einen approbierten
Apotheker Verpachten.l% PreuBen war damit der einzige Bundesstaat, in dem nicht das
absolute Fremdbesitzverbot galt. In Baden konnte temporir und in Einzelfdllen (Riick-
sicht auf personliche Verhiltnisse) von dem Fremdbesitzverbot abgewichen werden.
Dort war es Witwen erlaubt, ihre geerbte Apotheke fiir einen Zeitraum von einem hal-

ben 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
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Schorn, Gert, in: Neuregelungen zum Fremd- und Mehrbesitz von Apotheken, in: Neuregelung des Apo-
thekenrechts, Workshop der Forschungsstelle fiir Pharmarecht der Philipps-Universitdt Marburg 2004,
(Neuregelungen im ApoR), S. 19 ff. (20); Kieser, Timo/Leinekugel, Rolf, Die firmen- und kennzeichen-
rechtliche Behandlung von Filialapotheken und Versandapotheken, in: Apotheke und Recht (ApoR) 2004,
S. 61 ff. (61).
Schorn, in: Neuregelungen im Apothekenrecht, S. 19 ff. (20).
Schiedermair/Pohl, S. 38.
Vgl. Kuhns, Richard, Das gesamte Recht der Heilberufe, 1958; Teil I/ 74.
Schiedermair/Blanke, ApoG-Komm., Teil II, S. 30.
Kuhns, Teil 1/ 75.
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Péachtern eine Betriebserlaubnis ausgesprochen werden durfte, die approbierte Apothe-

108
ker waren.

In der US-amerikanischen Besatzungszone wurde zwar durch die Vergabe von Lizen-
zen das Mehrbesitzverbot gelockert, an dem Fremdbesitzverbot wurde aber weiterhin
festgehalten. Eine Lizenz konnte damals nur derjenige erwerben, der bei dem Erwerb

die Approbation als Apotheker vorwies.'”

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 dar-
lehensrechtlichen Vereinbarungen, die den einen oder anderen Apotheker in eine gewis-
se finanzielle Abhingigkeit gegeniiber einem Dritten trieben. Daher verschirfte der Ge-
setzgeber 1980 das Fremdbesitzverbot, um die pharmazeutische und wirtschaftliche
Unabhingigkeit des Apothekenbetriebes durch den Apothekenleiter zu gewéhrleisten.' '
Zu diesem Zweck nahm der Gesetzgeber ein ausdriickliches Verbot der stillen Ge-
sellschaft und anderer verdeckter Gewinnbeteiligungen in § 8 S. 2 ApoG auf. Proble-
matisiert wurde das Fremdbesitzverbot erst 2006 wieder, als in Saarbriicken die erste

Apothekenfiliale einer niederlandischen Aktiengesellschaft eroffnet wurde.

Am 19. Mai 2009 erklarte der Européische Gerichtshof (EuGH)'"" als héchstes euro-
pdisches Gericht die Fremdbesitzverbote fiir Apotheken in Deutschland und Italien fiir
EU-rechtskonform. Der EuGH erkannte in den Fremdbesitzverboten zwar eine Be-
schrinkung der im EG-Vertrag gewéhrleisteten Niederlassungsfreiheit (Art. 43 EGV,
nunmehr Art. 49 AEUV (Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union). Die
Verbote behielten den Betrieb von Apotheken zwar approbierten Apothekern vor,
schlossen die librigen Wirtschaftsteilnehmer aber von der Aufnahme dieser selbststin-
digen Tétigkeit aus. Der Gerichtshof sah die Beschrankungen aber als gerechtfertigt an,
weil sie dem Gesundheitsschutz der Bevolkerung dienten und nicht iiber das Mal3 des

hierfiir Erforderlichen hinausgingen. 12

108

109

110

111

112

Hoffmann, Heinrich, Gesetz liber das Apothekenwesen, Kommentar (ApoG-Komm.), 1961, § 9, Rn. 3;

Kuhns, Teil 1/ 75.

Schiedermair/Pohl, S. 38.

Dettling/Mand, S. 186.

EuGH, Urt. v. 19.5. 2009, verb. Rs. C-171/07 und C-172/07 — Apothekerverband des Saarlandes u.a.,

abgedruckt u.a. in: A&R 2009, S. 124 ff.; NJW 2009, S. 2112 ff.

Mand, Elmar/Burk, Enno, Die EuGH-Urteile zum apothekenrechtlichen Fremdbesitzverbot, in: DAZ

2010, Nr. 20, S. 40 ff., sowie DAZ-online, https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2010/daz-
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2. Begriff des Fremdbesitzverbotes
Das Leitbild des ,,Apothekers in seiner Apotheke* hat das Fremdbesitzverbot zur Fol-
ge. Mit dem Fremdbesitz bei Apotheken ist gemeint, dass ein Nicht-Apotheker in
Deutschland keine Apotheke besitzen oder betreiben darf.'"® Das Verbot des Fremdbe-
sitzes erfasst aber nicht nur das Verbot des Einflusses berufsfremder Personen, sondern
auch den Fall, dass ein approbierter Apotheker auf eine bestimmte fremde, ndmlich

nicht von ihm betriebene Apotheke Einfluss zu nehmen versucht.'*

Unter ,,Besitz“ im Sinne des Fremdbesitzverbotes versteht man die gewerbliche Inha-
berschaft.'"> Das Betreiben einer Apotheke darf nicht durch einen Nicht-Apotheker er-
folgen, in dem zum Beispiel ein Nicht-Apotheker eine Apotheke kauft und einen appro-
bierten Apotheker anstellt. Zum anderen darf auch keine indirekte Beeinflussung durch
eine finanzielle Abhdngigkeit erfolgen, indem zum Beispiel umsatzorientierte Mietver-
trige zwischen dem Apotheker und Nicht-Apotheker geschlossen werden. Solche Ver-
trige sind als nichtig anzusehen.''® Der Begriff des ,,Strohmannverhiltnisses ist eng
auszulegen. Ein ,,Strohmannverhiltnis* kann nur dann angenommen werden, wenn dem
Erlaubnisinhaber aufgrund der getroffenen Vereinbarungen kein oder jedenfalls kein
nennenswerter autonom bestimmter Handlungsspielraum in dem Apothekenbetrieb ver-
bleibt.!'” Ein solches »Strohmannverhaltnis* ist jedoch nicht dann schon anzunehmen,
wenn der Apotheker durch Vereinbarungen mit Dritten in eine wirtschaftliche Abhan-
gigkeit gebracht wird, die ithn in der Wahrnehmung seiner Pflicht zur personlichen Lei-

tung 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 grundsétzlich eigenverant-
wortlich und unabhingig von fremden Kapitaleinfliissen und Gewinninteressen leitet.'"

Die Qualitdt der Arzneimittelabgabe steht in einem engen Zusammenhang mit der

113

114

20-2010/die-eugh-urteile-zum-apothekenrechtlichen-fremdbesitzverbot: Vgl. dort am Ende auch weitere
Hinweise zum deutschen Fremdbesitzverbot.
Hoffmann, ApoG-Komm., § 9, Rn. 2; Schiedermair/Blanke, ApoG-Komm., § 28, Rn. 5; Kieser, in: Saal-
frank, Band 2, § 11, Rn. 4; Deutsch/Spickhoff, Rn. 1582; Taupitz, Jochen, Das apothekenrechtliche Ver-
bot des ,,Fremd- und Mehrbesitzes* aus verfassungs- und europarechtlicher Sicht, 1998, S. 14.
Zuck, Riidiger/Lenz, Christofer, Der Apotheker in seiner Apotheke — Zur verfassungsrechtlichen und
europarechtlichen Zuléssigkeit des Fremd- und Mehrbesitzverbotes bei Apotheken, 1999, S. 77.
Taupitz, S. 14.
BGHZ 75, S. 214 ff. (215).
BGH, Apotheke & Recht 2002, S. 108 ff. (109).
BGH, Apotheke & Recht 2002, S. 108 ff. (109).
Vgl. Zuck/Lenz, S. 19.
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Unabhingigkeit, die ein Apotheker bei der Erfiillung seiner Aufgaben wahren muss.'*’
Ein Apotheker, der von einem Berufsfremden angestellt wird, wird sich dem wirtschaft-
lichen Druck des Arbeitgebers kaum entzichen konnen und deshalb das Interesse, einen
moglichst hohen Gewinn zu erzielen, hoher stellen als die ordnungsgemifie Arz-
neimittelversorgung der Beviilkerung.121 Die wirtschaftliche Abhéangigkeit konnte
also wie ein Weisungsrecht oder ein sonstiges unmittelbares Eingriffsrecht dazu fiihren,
dass die Erflillung der mit der Erlaubnis verbundenen Pflicht, die Apotheke personlich
und eigenverantwortlich zu leiten, nicht mehr garantiert ist. Durch eine Einengung der
wirtschaftlichen und personlichen Bewegungsfreiheit wiirde die Gefahr begriindet, dass
der Apotheker seine Arbeitskraft nicht mehr voll dem Unternehmen zur Verfligung
stellt und den tragenden Grundsitzen des Apothekengesetzes zuwider das offentliche
Interesse an einer ordnungs- und sachgemiBen Arzneimittelversorgung verletzt.'*? Der
Apotheker soll sich nicht auf die bloBe Unternehmenstrager- und Leitungsfunktion zu-
riickziehen und damit zum reinen Kaufmann mutieren.'” Es ist daher wichtig, die be-
rufliche Kompetenz mit dem wirtschaftlichen Eigentum an der Apotheke zu verbin-

den.'*

Eine Aufspaltung von Verantwortlichkeiten in einen gesundheitspolitischen Bereich
und einen betriebswirtschaftlichen Bereich soll verhindert werden.'” Da der Apo-
theker fiir den ordnungsgeméBen Betriebsablauf haftet, wird er sich personlich fiir seine

Apotheke einsetzen.'?

Zudem werden Apotheken von Apothekenketten, die unter fachfremder Leitung ste-
hen, nur an lukrativen Plitzen errichtet, sodass eine Versorgung in strukturschwachen

Gebieten fehlt.'?’

120

121

Vgl. Dettling/Mand, S. 183; Mand, Elmar, Das Fremdbesitzverbot fiir Apotheken ist tot. Es lebe das
apothekenrechtliche Fremdbesitzverbot!, in: Wettbewerb in Recht und Praxis (WRP) 2008, S. 906 ff.
(907).
BGH, NJW 2002, S. 2724 (2727); BGHZ 75, S. 214 ff. (215); Dettling/Mand, S. 185; Becker, in: Neure-
gelungen 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 {f. (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/Krotsch, Ulrich/Schmidt, Friedemann/Tébing, Rainer, Warum das
Fremdbesitzverbot erhalten bleiben sollte, in: Deutsche Apotheker Zeitung (DAZ) 2006, S. 24 ff. (25).

49



Apothekenrecht

125.

126.

127.

4. Verpflichtung zur personlichen Leitung der Apotheke
a) Allgemein
GemilB § 1 Abs. 2 ApoG bedarf derjenige, der eine Apotheke betreiben will, der Er-
laubnis der zustidndigen Behorde. Diese Erlaubnis wird nach § 2 Abs. 1 Nr. 3 ApoG
grundsitzlich nur demjenigen erteilt, der die deutsche Approbation als Apotheker be-
sitzt. Die Apothekenbetriebserlaubnis ist also nach § 1 Abs. 2 ApoG personenge-
bunden. Sie verpflichtet den Erlaubnisinhaber zur personlichen Leitung der Apotheke

128

in eigener Verantwortung. = Die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln wird

damit in die Hand des selbststindigen Apothekers gelegt.'” Der Apotheker soll auch

weiterhin, nach der Lockerung des Mehrbetriebsverbotes, personlich in die frei- und

heilberufliche Leistungserbringung eingebunden bleiben.'

131

Einem Nicht-Apotheker ist

daher der Betrieb einer Apotheke verwehrt.

Gemil § 7 S. 1 ApoG ist der Apotheker in eigener Verantwortung zur personlichen
Leitung der Apotheke verpflichtet. In § 7 S. 2 ApoG wird ergénzend klargestellt, dass
dies auch fiir den angestellten Leiter von Filialapotheken gilt. Damit soll die pharma-
zeutische und wirtschaftliche Unabhéngigkeit gewahrt werden. Ob ein Apotheker durch
Teilnahme an einer Kooperation seine Selbststindigkeit gefdhrdet, muss immer anhand

der konkreten Umstidnde des Einzelfalls gepriift werden.

b) Zulissige und nicht zuléssige Rechtsformen
§ 8 ApoG begrenzt die Rechtsformen, in denen eine Apotheke betrieben werden kann.
Sofern sich mehrere Personen zusammenfinden, wire dies grundsétzlich gemaf3 § 8 S. 1
ApoG beispielsweise in der Form der Gesellschaft des biirgerlichen Rechts mdoglich.
Die Gesellschaft darf nur von natiirlichen Personen gebildet werden. Da der Betrieb ei-
ner Apotheke den Betrieb eines Handelsgewerbes darstellt, sind Gesellschaften zum
Betrieb von Apotheken gemilB3 § 105 Abs. 1 HGB notwendig, also Offene Handelsge-
sellschaften. Die Gesellschaft biirgerlichen Rechts kommt deshalb gemid3 § 1 Abs. 2
HGB nur in Betracht, wenn die konkrete Apotheke nach Art und Umfang einen in

kaufméannischer Weise eingerichteten Geschiftsbetrieb nicht erfordert. Das ist praktisch

128
129
130
131

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.
Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, § 2, Rn. 25.
Vgl. Taupitz, S. 15; Koenig/Meurer, Apotheke & Recht 2004, S. 153 ff. (153).
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ausgeschlossen. Die Gesellschaft biirgerlichen Rechts spielt deshalb als Rechtsform

zum Betrieb von Apotheken keine Rolle.'*

Fiir eine Offene Handelsgesellschaft miissen sich mindestens zwei Gesellschafter
zusammenfinden. Eine Begrenzung der Anzahl an Gesellschaftern, die eine Apotheke
betreiben diirfen, ist nicht festgelegt.'>> Es benétigen alle Betreiber eine Betriebser-
laubnis. Deshalb wird die Betriebserlaubnis nicht der OHG, sondern den jeweiligen
OHG-Gesellschaftern erteilt.'** Das heift, jeder Gesellschafter muss in der Lage sein,
eine alleinige Erlaubnis zu erhalten. Daher bleibt es auch in der Rechtsform der OHG
bei der Begrenzung auf eine Haupt- und drei Filialapotheken.'”> Da die Offene Han-
delsgesellschaft nicht die Moglichkeit der Haftungsbeschrankung bietet, ist gewihrleis-
tet, dass jeder (Mit-)Betreiber einer Apotheke fiir die Verbindlichkeiten des gesamten
Apothekenunternehmens mit seinem gesamten Vermdgen personlich und unbe-
schriinkt haftet."*® Diese uneingeschrinkte Haftung soll auch dazu dienen, den Apo-
theker besonders dazu anzuhalten, seinen Beruf gewissenhaft auszuiiben."”” Das Ver-
waltungsgericht Gera hat entschieden, dass ein OHG-Gesellschafter eine Filialapo-
theke 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

. 138
solche ist.

Begriindet wurde diese Entscheidung damit, dass ein Gesellschafter, des-
sen Arbeitskraft nicht fiir die Leitung der Hauptapotheke benétigt wird, durch Organisa-
tionsentscheidung der Gesellschaft im Einklang mit dem Apothekenrecht die Aufgabe
der verantwortlichen Filialleitung iibernechmen diirfe.'” Dieses wird auch damit be-
griindet, dass bei einer Vielzahl von Personen eine solche Verpflichtung aus organisato-
rischen bzw. 6konomischen Griinden gar nicht von allen Gesellschaftern wahrgenom-
men werden kann.'*” Die Anforderung, dass der Betreiber einer Apothekenkette sein

Apothekenunternehmen eigenverantwortlich und personlich leitet, wird in gerade dann

132
133

134

135

136

138
139
140

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, Apotheke & 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/Klimbt/Krétsch/
Schmidt/Tébing, DAZ 2006, S. 24 ff. (25).
Vgl. Dettling/Mand, S. 189.
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).
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idealer Weise umgesetzt, wenn bei einer OHG einer der Gesellschafter auch Filialleiter
ist.'!

Ausgeschlossen ist die Form einer stillen Gesellschaft.'* Auch die Rechtsform einer
Partnergesellschaft, wie sie zum Beispiel bei Arzten erlaubt ist, ist unzulissig. 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. Vertrdge, die einen Verstof3 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
Vergiitung fiir Darlehen und sonst iiberlassene Vermdgenswerte am Umsatz oder am
Gewinn der Apotheke auszurichten. Aus dieser Formulierung kann geschlossen werden,
dass zwischen Vergiitung und Gewinn bzw. Umsatz ein bestimmtes Abhéngigkeitsver-
hiltnis bestehen muss, damit die Vereinbarung unter das Verbot des § 8 S. 2 ApoG sub-
sumiert werden kann. Nach einer historischen Auslegung werden sdmtliche Vereinba-
rungen untersagt, die sich in irgendeiner Weise direkt oder indirekt an Gewinn oder
Umsatz der Apotheke orientieren. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die fiir den
Apothekenbetrieb zu treffenden wirtschaftlichen Entscheidungen von demjenigen ge-

145 1~
Diese Aus-

troffen werden, der auch die pharmazeutische Verantwortung tibernimmt.
legung hat auch der BGH vertreten. Er hat dabei festgestellt, dass die berufliche Ver-
antwortlichkeit des Apothekers durch unangemessene vertragliche Vereinbarungen be-
eintrachtigt wird. Eine solche Beeintrichtigung hélt er immer dann fiir gegeben, wenn
der Apotheker in wirtschaftliche Abhingigkeit zu Dritten gerit.'*® Daraus folgt also,
dass unter den ,,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 unabhéngig

ist.

141
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Kieser, Apotheke & Recht 2009, S. 115 ff. (117).
BGHZ 75, S. 214 (215); Deutsch/Spickhoff, Rn. 1585; Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, § 32, Rn. 19;
Dettling/Mand, S. 185.
Schiedermair/Pohl, S. 66.
Vgl. Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, § 32, Rn. 21; Dettling, Heinz-Uwe/Kieser, Timo, Rechtliche
Rahmenbedingungen fiir Apotheken-Kooperationen, in: Deutsche Apotheker Zeitung (DAZ) 2004, S. 82
ff. (84).
Vgl. Koenig/Meurer, Apotheke & Recht 2004, S. 153 ff. (155).
BGH, NJW-RR 1998, S. 803 ff. (805).
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¢) Ausnahmen vom Fremdbesitzverbot
Die Verpachtung einer Apotheke oder von Apotheken nach § 2 Abs. 4 ApoG ist ge-

mal § 9 ApoG nur in folgenden Fillen zuldssig:

- wenn und solange der Verpichter 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 Weg-
falls einer der Voraussetzungen nach § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 der Bundes-
Apothekerordnung (BApoO) (in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausiibung des Be-

rufs geeignet ist) erloschen 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 verldngert werden, bis es in seiner Person die

Voraussetzungen fiir 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 gemil § 1 erhilt.

132. Eine Ausnahme des Fremdbesitzes von Apotheken ist ferner in § 9 Abs. 1 a ApoG ge-

regelt. Stirbt der Verpichter, der eine Betriebserlaubnis hat, vor Ablauf der verein-
barten Pachtzeit, so kann die zustindige Behorde zur Vermeidung unbilliger Hérten fiir
den Péachter zulassen, dass das Pachtverhiltnis zwischen dem Pachter und dem Erben,
der keine Betriebserlaubnis hat, flir die Dauer von hochstens zwolf Monaten fortgesetzt
wird. In diesem Fall ist ein Nicht-Apotheker Eigentiimer der Apotheke, die an einen
approbierten Apotheker verpachtet ist. § 9 Abs. 2 Satz 2 ApoG schreibt dem Verpéchter
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 gewinnabhingigen Mietzins sind unzuldssig und haben die Nichtigkeit des Pacht-
vertrages zur Folge.147 Stirbt der Péchter eciner Apotheke vor Ablauf der vereinbarten

Pachtzeit, so kann die zustindige Behorde zur Vermeidung unbilliger Hérten fiir den

VG Berlin, MedR 2007, S. 56 ff. (58); Breyer, ApoR-Komm., § 9, Rn. 5; Wiesener, in: Rat-
zel/Luxenburger, § 32, Rn. 23; Meyer, DAZ 2004, S. 85 ff. (93).
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Verpichter zulassen, dass dieser die Apotheke fiir die Dauer von hochstens zwolf Mo-

naten durch einen Apotheker verwalten lésst (§ 13 Abs. 1la ApoG).

Auch § 13 Abs. 1 ApoG enthilt eine gesetzliche Ausnahme des Fremdbesitzverbotes.
Personen, die nicht die Qualifikation eines Apothekers haben, haben im Falle des
Todes 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 al-
so nicht verpachten oder verduflern. Der Verwalter bedarf nach § 13 Abs. 1 b ApoG fiir
die Zeit der Verwaltung einer Genehmigung. Diese ist ihm zu erteilen, wenn der Ver-
walter alle Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 1 — 4, 7, 8 erfiillt. Die Verwaltergeneh-
migung wird dann von der zustdndigen Behorde erteilt. Die Genehmigung erlischt je-
doch, wenn der Verwalter keine oder nicht mehr die Approbation als Apotheker besitzt.
Der Verwalter unterscheidet sich in seiner Stellung wesentlich vom Péachter. Der Péach-
ter trigt das wirtschaftliche Risiko fiir die Apotheke, da er sie betreibt.'*® Bei der Ver-
waltung wird die Apotheke von demjenigen betrieben, der die Apotheke verwalten

lasst.'*

Der Verwalter ist zwar Apothekenleiter, aber in abhéngiger Stellung. Der Péch-
ter bedarf einer Erlaubnis nach § 9 Abs. 2 Satz 1 ApoG, der Verwalter nur eine Geneh-

migung nach § 13 Abs. 1 Satz 2 ApoG.'”’

Eine weitere Ausnahme vom Fremdbesitzverbot stellen die Krankenhausapotheken
dar. § 14 ApoG erlaubt dem Tréiger eines Krankenhauses auf Antrag den Betrieb einer
Krankenhausapotheke, wenn er die apothekeniiblichen personellen und sachlichen Vor-
aussetzungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 1, 2 ApoG erfiillt. Danach ist Betreiber einer Kran-
kenhausapotheke nicht der fiir die Arzneimittelversorgung zustindige Apotheker, son-

dern der Krankenhaustriger.'>!

Die Krankenhausapotheke deckt nur den Bedarf des je-
weiligen Krankenhauses. Sie darf jedoch auch weitere Krankenhéduser in einem néheren
rdumlichen Umkreis mit Arzneimitteln versorgen. Die Krankenhausapotheke darf von
einem Nicht-Apotheker gefiihrt werden, da sie nicht an der allgemeinen Versorgung der
Bevolkerung teilnimmt und ihre Abnehmer fachkundige Personen sind, und somit

grundsitzlich keine Gefahr fiir die Volksgesundheit von ihr ausgeht. Aullerdem ist das
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Vgl. Hoffmann, ApoG-Komm., § 13, Rn. 4.
Vgl. Schiedermair/Blanke, ApoG-Komm., § 13, Rn. 1.
Im Falle des Todes des Péchters siche eine Randnummer weiter oben.
Vgl. Koenig/Meurer, Apotheke & Recht 2004, S. 153 ff. (153).
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Interesse des Betreibers nicht auf eine Steigerung des Warenumsatzes gerichtet, weil ei-

ne solche Steigerung fiir ihn nicht Gewinn-, sondern Kostensteigerung bedeutet.'>.

d) Fremdbesitzverbot in Europa
Das Fremdbesitzverbot fiir 6ffentliche Apotheken ist keine deutsche Besonderheit,
sondern in den Mitgliedstaaten der Europdischen Union weit verbreitet. Etwa die Hilfte
der 28 Mitgliedstaaten hat den Fremdbesitz an Apotheken verboten oder auf eine Min-
derheitsbeteiligung von Nichtapothekern beschrankt. Insgesamt unterliegen heute ca. 70
% aller Apotheken in der EU einem Fremdbesitzverbot. Auch in den EU-Staaten, die
Fremdbesitz zulassen, ist der Betrieb einer Apotheke meist stark reglementiert. So
kniipfen sechs dieser Lander die Mdglichkeit, eine Apotheke zu erdffnen, an objektive
Bedarfskriterien, etwa an die Zahl der versorgten Menschen oder den geografischen Ab-
stand zur nichstgelegenen Apotheke. Dariiber hinaus ergeben sich in vielen Staaten fak-
tische Beschridnkungen aus Zulassungserfordernissen fiir die Versorgung im Rahmen

der nationalen Gesundheitssysteme. '**

VI. Versandhandelsapotheke
1. Geschichtliche Entwicklung des Versandhandels
Nach § 1 der Arzneimittelverordnung (AMVO) aus dem Jahre 1901 durften Heilmittel
auBerhalb 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 Kran-
kenhéuser versorgten. In der Bundesrepublik Deutschland der Nachkriegszeit wurde die
Belieferung von Industriebetrieben mit Arzneimitteln iiblich.'> Mit § 28 Abs. 1 AMG
von 1961 énderte sich aber die Rechtslage, da nun die Abgabe von apothekenpflichti-
gen Medikamenten im Einzelhandel nur in Apotheken gestattet war. Allerdings bestand
fiir Verbraucher die Moglichkeit, Arzneimittel auf Einzelbestellung in kleinen Mengen

direkt aus dem Ausland zu beziehen. Mit dem Inkrafttreten der ApoBetrO am 1. Juli
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Saalfrank/Wesser, Apotheke & Recht 2008, S. 60 . (63).
Vgl. die Ubersicht bei Mand, Elmar, Das Fremdbesitzverbot fiir Apotheken ist tot. Es lebe das apotheken-
rechtliche 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).
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1987 wurde diese Moglichkeit eingeschrinkt.'>® Nach § 17 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrO war
die Versendung aus der Apotheke oder die Zustellung durch Boten nur noch im begriin-

deten Einzelfall gestattet.

Im Jahr 1998 entschloss sich der Gesetzgeber in der 8. AMG-Novelle zu einem generel-
len Verbot des Arzneimittelversandhandels.””’ Grund waren die Versandangebote
von Arzneimitteln aus dem Ausland. Dieses Verbot wurde vor allem durch eine nieder-
landische Versandapotheke unter Berufung auf europdisches Recht nicht respektiert.
Der Deutsche Apothekerverband klagte gegen die niederlandische Versandapotheke bis
zum Europdischen Gerichtshof, der letztlich entschied, dass das Versandverbot nur in-
soweit gerechtfertigt sei, als es um nicht in Deutschland zugelassene Medikamente ge-
he."”® Diese Entwicklung fiihrte zu einer heftigen Diskussion iiber das Fiir und Wider

des Arzneimittelversandhandels in Deutschland.

Die Bundesregierung trat fiir die Aufhebung des generellen Versandhandelsverbots
wegen gednderter Verbrauchergewohnheiten sowie wegen der Erfahrungen anderer eu-
ropiischer und aufiereuropiischer Staaten ein.'” Auf der Vierten Sitzung des ,,Runden
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

160

Arzneimittelversandhandel in Deutschland fordert.”™ Die Krankenkassen beflirworteten

die Einfiihrung des Arzneimittelversandhandels.'®'

Die GKV-Spitzenverbande forderten
die Schaffung rechtlicher Rahmenbedingungen fiir den Arzneiversand. Andere Kran-
kenkassen (wie AOK Bayern, AOK Thiiringen, BKK Bayer, BKK Bosch, IKK Sach-
sen, IKK Thiiringen u.a.) wandten sich ausdriicklich gegen den Versandhandel. Die
ABDA, der BPI-Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie, der Bundesverband
des Pharmazeutischen GroBhandels (PHAGRO)'® und die pharmazeutische Industrie

sprachen sich auch gegen die Zulassung des Versandhandels von Arzneimitteln aus.'®
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Cyran/Rotta, ApoBetrO-Komm., Band 1, Priambel, 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. 7.
Bellartz, Thomas, Guter Start, in: Pharmazeutische Zeitung 2002, S. 17.
Pilgermann, Katja/Schwering, Brunhilde/Krumkamp, Ralf, Institutionen im Gesundheitswesen: Aufga-
ben, Gesetzesgrundlagen und Vernetzungen, 2007, S. 14.
Bellartz, Thomas, Kassen machen Stimmung, in: Pharmazeutische Zeitung 2001, S. 45 ff. (46).
Positionspapier des PHARGO zur Diskussion iiber E-Commerce und Versandhandel mit Arzneimitteln
2002, S. 1.
Vgl. Feldmann, S. 289.

56



Apothekenrecht

139.

140.

141.

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) hingegen bezog zum Entwurf des
»Runden Tisches* und der damit verbundenen Legalisierung des Arzneimittelversand-

handels keine eindeutige Position."**

Am 1. Januar 2004 wurde durch das Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen
Krankenversicherung (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 erdffnete in dem niederldndischen Ort Kerkrade die erste Online-
Apotheke, die sich mit ihrem Angebot auch an deutsche Kunden richtete.'® Es handelt
sich dabei um eine in den Niederlanden ordnungsgemél registrierte Apotheke, die ne-
ben dem Verkauf von Arzneimitteln iiber die Theke auch iiber das Internet Arzneimittel

anbot.'®

Unter der Adresse https://www.docmorris.de konnen sich Kunden {iber Arz-
neimittel informieren, Fragen an Pharmazeuten stellen und verschreibungspflichtige

sowie freiverkidufliche Arzneimittel bestellen.

Der Versand von Arzneimitteln aus den Niederlanden an deutsche Kunden war Gegen-
stand mehrerer Gerichtsverhandlungen, da nach deutschem Recht der Versand von
apotheken- und verschreibungspflichtigen Arzneimitteln untersagt war.'®” In einem Ur-
teil des Européischen Gerichtshofes vom Dezember 2003 wurde der grenziiberschrei-
tende Arzneimittelversand als prinzipiell mit europdischem Recht vereinbar angesehen.
Gleichzeitig erkannte das Gericht jedoch das damals in Deutschland bestehende Verbot

168

des Versandes verschreibungspflichtiger Arzneimittel an. ™ Damit wurde das Kernge-

19 Dieses

schift, der Versand verschreibungspflichtiger Arzneimittel, fiir illegal erklért.
Urteil hatte jedoch fiir den Versandhindler kaum praktische Bedeutung, da bereits zuvor
eine Anderung des deutschen Arzneimittelgesetzes mit Erlaubnis zum Arzneimittelver-

sand zum 1. Januar 2004 beschlossen wurde.!”® Mit seinem Urteil vom 21. Juli 2006
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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 niederldndischen Online-Apotheke, 2000, S. 7.
Vgl. Meurer, Friederike, Vertriebsbindungen im deutschen Apothekenrecht und die Freiheit des Waren-
verkehrs (Art. 28, 30 EG), 2005, S. 85.
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.
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schlieBlich erkldrte das Landgericht Frankfurt den Versand verschreibungspflichtiger

Medikamente aus dem europidischen Ausland fiir zulissig.'”

Um das Geschift in Deutschland noch weiter auszubauen, erdoffnete 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-
schrinkte 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 iiberraschend. Die Zulassung wurde damit begriin-
det, dass die Einschrinkung 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 fiir Apotheken verstoBe.'” Das Landgericht Saarbriicken entschied, dass dieser Eil-
antrag nicht der Eile bediirfe und wies ihn daher ab. '”> Am 13. September 2006 gewihr-
te jedoch das Verwaltungsgericht (VG) des Saarlandes in Saarlouis drei Saarbriicker
Apothekern vorldufigen Rechtsschutz und ordnete eine SchlieBung der Filiale an.'™
Durch die Betriebserlaubnis sei die Chancengleichheit im beruflichen Wettbewerb ver-
letzt. Am 22. Januar 2007 hob das Oberverwaltungsgericht (OVG) in Saarlouis die Ent-
scheidung des Verwaltungsgerichts auf, so dass die Filialapotheke weiter betrieben
werden konnte.'” Anders als das VG bewertete das OVG in seiner Urteilsbegriindung
die Niederlassungsfreiheit flir Kapitalgesellschaften innerhalb der Europédischen Union
als dem deutschen Recht vorrangig.'’® Zur Klirung der europarechtlichen Konformitit
des deutschen Rechts rief das VG den Europédischen Gerichtshof (EuGH) im Rahmen
eines Vorabentscheidungsverfahrens an. Mit dem Urteil vom 19. Mai 2009 stellte der
EuGH fest, dass die deutschen Regelungen im Apothekengesetz mit europdischem

Recht vereinbar sind.'”” DocMorris musste seine Filialapotheke in Saarbriicken unver-
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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.
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178

ziiglich schlieBen. ™ Unter Berufung auf das genannte Urteil des EuGH widerrief das

saarldndische Gesundheitsministerium die Betriebsgenehmigung fiir die Apotheke mit

sofortiger Wirkung,'”

Gegen diesen Bescheid reichte DocMorris Klage vor dem Ver-
waltungsgericht des Saarlandes ein.'®® Am 27. Juli 2009 wurde die Filiale wiedererdft-
net, diesmal als Franchise-Apotheke, d. h. die vorher angestellte Apothekerin arbeitet
wieder als selbststaindige Apothekerin, hat aber eine Markenpartnerschaft mit Doc Mor-

- 181
ris abgeschlossen.

3. Gesetzliche Grundlagen

Aufgrund der voranschreitenden Rechtsangleichung innerhalb der Europdischen Union
miissen sich die nationalen Vorschriften an priméir- und sekundirrechtlichen Vor-
schriften der Europiischen Union messen lassen, da diese gegeniiber den nationalen
Vorschriften Vorrang haben. Folgende Vorschriften sind noch fiir den Versandhandel
von Bedeutung:182 Die primérrechtlichen Vorschriften sind Art. 34 AEUV (Art. 28
EGV a. F.) und Art. 36 AEUV (Art. 30 EGV a. F.). Die allgemeinwirtschaftlichen se-
kundérrechtlichen 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 fiir Offizin-Apotheken auch — das
Gesetz iiber das Apothekenwesen, das Apothekengesetz. Es nennt die Voraussetzungen
zum Erhalt einer Betriebserlaubnis, regelt den Betrieb und befasst sich auch mit Aus-
nahmeregelungen. Am 1. Januar 2004 wurde § 11 ApoG, der sich mit den anfallenden
Rechtsgeschiften auseinandersetzt, um die §§ 11a und 11b, die den Betrieb von Ver-
sandapotheken regeln, ergiinzt. 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
grundsitzliche Lieferbarkeit aller Medikamente im Geltungsbereich des Arzneimittelge-
setzes muss gewihrleistet sein (Nr. 3b). Fiir den Fall von bekannt gewordenen Risiken

bei Arzneimitteln muss ein geeignetes System zur Meldung solcher Risiken durch Kun-

178
179
180
181
182

Quelle: www.handelsblatt.com/unternehmen/handel-dienstleister, 30.07.2009.
Quelle: dpa-Meldung vom 01.05.2009, DocMorris muss Filialapotheke in Saarbriicken schlie3en.
Quelle: www.ftd.de/unternehmen/handel dienstleister/:DocMotris, 01.08.2009.
Quelle: www.saarbruecker-zeitung.de/nachrichten/titelseite/lokalnews, 01.08.2009.
Vgl. Quellmalz, S. 9.
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den, zur Information der Kunden iiber solche Risiken und zu innerbetrieblichen Ab-
wehrmalBnahmen zur Verfiigung stehen (Nr. 3c). Weiter wird in § 11a ApoG sicherge-
stellt, dass eine kostenfreie Zweitzustellung veranlasst wird, ein System zur Sendungs-
verfolgung unterhalten wird und eine Transportversicherung abgeschlossen wird (Nr. d,
e, ). Zusétzlich unterliegen Versandapotheken dem Gesetz liber Fernabsatzhandel, dem
Arzneimittelgesetz, dem Heilmittelwerbegesetz und der Apothekenbetriebsordnung, die

zu diesem Zweck entsprechend gedndert wurden.'®

Nach § 43 Abs. 1 AMG diirfen in den Féllen des § 47 AMG berufs- oder gewerbsmaf3ig
fiir den Endverbraucher Arzneimittel im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht
werden. Somit handelt es sich hier um ein so genanntes Verbot mit Erlaubnisvorbe-
halt. Dies bedeutet allerdings nicht, dass die erlaubnispflichtige Tétigkeit des Versen-
dens von Arzneimitteln verboten ist, sondern nur, dass damit erst begonnen werden
darf, wenn die GesetzmafBigkeit des Vorhabens in einem geordneten Verfahren gepriift

worden ist.'®

Dieses priaventive Verbot mit Erlaubnisvorbehalt soll so die vorherige
Kontrolle der RechtméBigkeit des beabsichtigten Verhaltens ermdglichen. Es ist aber
nicht Ausdruck der generellen gesetzlichen Missbilligung der erlaubnispflichtigen Té-
tigkeit und insofern nur ein formelles Verbot. Ergeben sich im Erlaubnisverfahren keine
Versagungsgriinde, so ist die Erlaubnis zu erteilen. Es handelt sich somit um eine ge-
bundene Erlaubnis, die bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen erteilt werden

muss und auf die ein subjektiver 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-Lindern an deutsche Endkunden liefern kénnen.'®®

Die Verbringung
von Arzneimitteln aus dem europiischen Ausland in den Rechtsraum der Bundes-
republik regelt § 73 Abs. 1 AMG. Voraussetzung ist, dass nur solche Arzneimittel ge-
liefert werden, die in Deutschland zugelassen oder registriert sind oder von der Regist-
rierung freigestellt sind.'®® Hierunter fallen die vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zugelassenen Arzneimittel und die durch die Europdische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA, seit 2010 EMA) nach dem zent-

ralen europdischen Verfahren zugelassenen Priparate.'®’” Eine weitere gesetzliche Ein-

Vgl. dazu auch unten Kap. 3.§ 1.VI.,, VIL; § 6.VIL.3.
Konen, Annika, Grenziiberschreitender Versandhandel mit Humanarzneimittel, 2008, S. 32.
Konen, Annika, Grenziiberschreitender Versandhandel mit Humanarzneimittel, 2008, S. 70.
Rehmann, Wolfgang, Arzneimittelgesetz,1999, § 73, Rn. 4.
Mayer, Michael, Strafrechtliche Produktverantwortung bei Arzneimittelschdden, 2008, S. 51.
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schrankung ist die Befugnis des jeweiligen Apothekenbetreibers zum Versand. Die Ver-
sandbefugnis kann entweder nach §§ 43 Abs. 1 Satz 1 AMG, 11a ApoG erworben wer-
den oder aus dem nationalen Recht des Herkunftslands resultieren, soweit es dem deut-
schen Apothekenrecht im Hinblick auf die Vorschriften zum Versandhandel ent-

spricht.'®®

Die Einfuhr aus Lindern, die nicht Mitgliedstaat der Europiischen Union sind, ist
von der Erteilung einer Einfuhrerlaubnis abhéingig. Dazu muss der Empféanger pharma-
zeutischer Unternehmer oder GroBhandler sein oder eine Apotheke betreiben. Zudem

sind die deutschen Sicherheitsvorschriften zu gewihrleisten.'®

4. Chancen und Risiken des Versandhandels
Das Internet bietet die Vorteile bei der Informationsbeschaffung. Das gilt auch fiir den
gesamten Bereich der Medizin und der Arzneimittel. Zudem dient die umfassende Libe-
ralisierung des Versandhandels unter anderem auch dem Zweck, die Versorgungsqua-
litit in Deutschland zu verbessern und insbesondere den Bediirfnissen &lterer Perso-
nen, Bettligeriger, Berufstitiger und von Personen in entlegeneren Gebieten gerecht zu
werden.'” Giinstige Preise kommen dem Verbraucher zugute. SchlieBlich ist es eine
Chance fiir Deutschland, im Wettbewerb nicht hinter anderen EU-Landern zuriick zu

bleiben.

Beim Versandhandel fehlt das vertrauliche, personliche Gesprich mit dem Patien-
ten. Insbesondere dltere Leute schitzen den sozialen Kontakt beim Apothekenbesuch.
Selbst Bettldgerige ziehen derzeit die personliche Belieferung durch Personal ihrer
,.Stammapotheke der Bestellung bei einem anonymen Versandanbieter vor."””! Auch
die Uberwachung der Vertragsabwicklung wird gegeniiber dem Besuch einer Apothe-
ke dadurch erschwert, dass das Produkt erst noch geliefert werden muss. Ahnliches gilt
fiir die Zahlung, wenn auf elektronische Bezahlsysteme oder Kreditkarten zuriickgegrif-
fen werden muss. Im Ubrigen ist nicht einzusehen, warum die Liberalisierung des Ver-
sandhandels mit Arzneimitteln die Gesundheit der Bevolkerung besser schiitzt als ein
Versandverbot.'”” Ein solches Verbot gewihrleistet unter anderem eine umfassendere

personliche Beratung und Information der Patienten sowie eine effektive Kontrolle der
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Koénen, Annika, Grenziiberschreitender Versandhandel mit Humanarzneimittel, 2008, S. 71.
Meurer, Annika, Grenziiberschreitender Versandhandel mit Humanarzneimittel, 2008, S. 43.
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.
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Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel.'® Zudem muss bedacht werden, dass
die Zulassung des Versandhandels in Deutschland nach der amtlichen Begriindung
nicht dem Zweck dient, Einsparungen zugunsten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung zu erzielen. Einsparungen bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sind

auch tatsichlich kaum zu realisieren.'**

VII. Grenziiberschreitender Vertrieb
Die Apotheken sind geméal § 129 Abs. 1 SGB V bei der Abgabe verordneter Arzneimit-
tel an Versicherte nach Mafigabe des Rahmenvertrages'®> nach § 129 Abs. 2 SGB V
verpflichtet zur Abgabe eines preisgiinstigen Arzneimittels in den Fillen, in denen
der verordnende Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoftbezeichnung verordnet
oder die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht
ausgeschlossen hat. Das fiihrt auch zu Importen von Arzneimitteln. Sind nédmlich Préipa-
rate im Ausland giinstiger als in Deutschland, kaufen Importeure diese im Ausland
beim oOrtlichen Pharma-Grof3handel ein und importieren sie nach Deutschland. Sie ent-
lasten somit das deutsche Gesundheitswesen erheblich; rund 260 Millionen Euro wer-
den jdhrlich durch die Abgabe von Importen eingespart. Zudem profitieren Privatversi-
cherte vom giinstigeren Preis eines Import-Medikaments. Mitglieder einer gesetzlichen
Krankenkasse zahlen oftmals einen geringeren Eigenanteil. 196

Ende 2018 einigten sich die Krankenkassen und Apotheker auf einen Vertrag in der

197

Fassung vom 1. Januar 2019, der am 1. Juli 2019 in Kraft trat.””" Darin ist unter ande-

rem die Grundlage zur Berechnung der Importquote geregelt. Bis zu diesem neuen
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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 Interes-
sen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker regeln in einem gemeinsamen Rahmenver-
trag das Ndhere. Der Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V hat Rechtswirkung fiir Apotheken, wenn
sie einem Mitgliedsverband der Spitzenorganisation angehdren und die Satzung des Verbandes vorsieht,
dass von der Spitzenorganisation abgeschlossene Vertrage dieser Art Rechtswirkung fiir die dem Verband
angehorenden Apotheken haben, oder dem Rahmenvertrag beitreten. Apotheken diirfen verordnete Arz-
neimittel an Versicherte als Sachleistungen nur abgeben und kénnen unmittelbar mit den Krankenkassen
nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fiir sie Rechtswirkung hat. Bei der Abgabe verordneter Arznei-
mittel an Versicherte als Sachleistungen sind Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag Rechtswirkungen
hat, zur Einhaltung der in der nach § 78 AMG erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten Preisspannen
und Preise verpflichtet und diirfen Versicherten keine Zuwendungen gewéhren (§ 129 Abs. 2 und 3 SGB
V).
Dazu vgl. unten § 6 XI.
https://www.gkv-
spitzenver-
band.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/arzneimittel/rahmenvertraege/apotheken/20190101 A
M_Rahmenvertrag 129 Absatz-2 SGB-V.pdf.

62



Apothekenrecht

152.

153.

Vertrag mussten Apotheken mindestens 5 Prozent ihres Umsatzes mit Fertigarzneimit-
teln tiber Importe bestreiten, um die Quote zu erfiillen. In Zukunft sollen Préparate unter
Rabattver‘[rag198 aus der Berechnung herausfallen. Ubrig bleibt der sogenannte importre-
levante Markt, in dem die Apotheker mindestens 2 Prozent iiber die Abgabe preisgiins-
tiger Importe sparen sollen. Diesen Wert wollen Krankenkassen und Apotheker nach ei-
nem Jahr tiberpriifen und falls erforderlich anpassen.'” Wann ein importiertes Priipa-
rat als preisgiinstig gilt, hingt in Zukunft vom Preis des Arzneimittels ab. Bei Medi-
kamenten bis 100 Euro muss der Preisabstand zwischen Import und Original mindestens
15 Prozent betragen. Kostet es zwischen 100 und 300 Euro sind mindestens 15 Euro er-
forderlich. Importe, die 300 Euro oder mehr kosten, miissen mindestens 5 Prozent giins-

tiger sein als das Original >’

Reimporte sind Arzneimittel, die in Deutschland produziert und in andere Lander der
Europdischen Union exportiert werden. Dort werden sie ndmlich zu einem giinstigeren
Preis eingekauft und wieder nach Deutschland re-importiert. Weil sie im Ausland billi-
ger sind als in Deutschland, kann der Re-Importeur sie zu einem Preis anbieten, der un-

ter dem Produktpreis des direkt in Deutschland vertriebenen Priparates liegt.

Parallel importierte Praparate werden vom Hersteller in einem EU-Land produziert
und in der Regel fiir die gesamte EU zugelassen und an die européischen Tochtergesell-
schaften vertrieben.”®' Sind Priparate im Ausland giinstiger als in Deutschland, kauft
der Importeur diese im Ausland beim ortlichen Pharma-GroBhandel ein und importiert
sie nach Deutschland. Bei einem Parallelimport®®* wird also ein Arzneimittel, das in
einem anderen EU-Staat bereits zugelassen wurde, dort giinstiger eingekauft und nach
Deutschland importiert. Dieses Arzneimittel muss im Wesentlichen mit dem Original-
arzneimittel, das eine giiltige nationale Zulassung aufweist, identisch sein. Der Impor-

teur bringt das Priparat dann parallel zu dem urspriinglichen pharmazeutischen Unter-

198
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Dazu vgl. unten § 6 VII.
So Scherch, Stephanie, Neuer Rahmenvertrag verdffentlicht, in: Pharmazeutische Zeitung vom
27.02.2019, https://www.pharmazeutische-zeitung.de/neuer-rahmenvertrag-veroeffentlicht/.
Scherch, Stephanie, Neuer Rahmenvertrag verdffentlicht, in: Pharmazeutische Zeitung vom 27.02.2019,
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/neuer-rahmenvertrag-veroeffentlicht/.
Arzneimittelhersteller sind international tdtige Unternehmen, die innerhalb der EU in der Regel nur einen
Produktionsstandort haben, etwa dort, wo die Unternechmenssteuern oder die Lohnkosten besonders nied-
rig sind. Von dort aus bieten die Hersteller ihre Prdparate in den verschiedenen EU-Ladndern zu unter-
schiedlichen Preisen an. Das ist Folge der unterschiedlichen Gesundheitssysteme. Etwa 90% aller Import-
Medikamente sind Parallelimporte, das heifit sie werden auch vom Original-Hersteller nach Deutschland
eingefiihrt 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. Ferner: Wenzel, Gregor, Kartellrechtliche Aspekte des Parallelhandels von Humanarzneimitteln in
der Européischen Union, 2013.
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nehmer in Deutschland in den Verkehr. »Im Wesentlichen« identisch bedeutet, dass Art
und Menge des arzneilich wirksamen Bestandteils sowie Darreichungsform und Art der
Anwendung identisch sein miissen. Abweichungen in den Hilfsstoffen sind zu akzeptie-
ren. Weil die Bezugszulassung aber dem urspriinglichen pharmazeutischen Unterneh-
mer gehort, benotigt der Parallelimporteur eine eigene nationale Zulassung, die er aller-
dings in einem sogenannten »vereinfachten Verfahren« bekommt. Der Parallelimport
von Arzneimitteln ist gesetzlich erlaubt und wird in Deutschland staatlich gefordert.
So werden in Deutschland Apotheken gemal3 § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V zur Ab-
gabe von preisgiinstigen Importarzneimitteln verpflichtet, wenn der mallgebliche Arz-
neimittelabgabepreis mindestens 15 % oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der
Preis des Bezugsarzneimittels. Fiir die Hersteller der Originalprodukte ist der Parallel-
handel argerlich, da ihre nationalen Preisstrategien unterlaufen werden.”” Parallelim-
porteure bendtigen — wie alle pharmazeutischen Unternehmer — eine Herstellungser-
laubnis (§ 13 AMQG) fiir das Kennzeichnen der Behéltnisse in deutscher Sprache sowie
gegebenenfalls das Umpacken (nur dullere Umbhiillung!) und die anschlieBende Freiga-
be, einen Stufenplanbeauftragten (§ 63a AMG), schlieBlich einen Informationsbeauft-
ragten (§ 74a AMG).

Bei Reimporten bzw. Parallelimporten handelt es sich also um importierte Arzneimit-
tel, deren Zulassung in Bezug auf ein deutsches Originalarzneimittel erfolgt. Reimporte
werden in Deutschland hergestellt, in ein anderes europdisches Land ausgefiihrt, dort
von Importeuren giinstig eingekauft und wieder zuriick nach Deutschland exportiert.
Parallelimporte hingegen werden dagegen in einem anderen europdischen Land her-

gestellt und anschlieend 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 zuge-

lassen, sondern durchlaufen ein Notifizierungsverfahren bei der Européische Arzneimit-
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Wenzel, Gregor, Kartellrechtliche Aspekte des Parallelhandels von Humanarzneimitteln in der Europa-
ischen Union, 2013, S. 1.
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tel-Agentur (EMA)**. Der Parallelvertrieb wird dann nur noch beim Bundesinstitut fiir

Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)*?® angezeigt.

Der BGH hat mit Urteil vom 12. Januar 2012 — I ZR 211/10*°° — ein neues Geschiifts-
modell fiir den grenziiberschreitenden Arzneimittelversand fiir zulédssig befun-
den.?”” Der Entscheidung 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 koénnen und sich bei dieser Gelegenheit auch
pharmazeutisch beraten lassen konnen. Hierzu lédsst die Freilassinger Apotheke die be-
stellten Medikamente iiber einen GroBhindler nach Budapest liefern, von wo aus sie
wieder zuriickgeliefert werden. Nach Ansicht des BGH verstoft diese Form des Arz-
neimittelvertriebs nicht gegen das Verbringungsverbot des § 73 AMG. Empfianger der
Arzneimittel seien nicht die Endverbraucher, sondern die Freilassinger Apotheke, so
dass sich die Budapester Apotheke auf § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 AMG als Ausnahme vom
Verbringungsverbot berufen konne. Keine Relevanz habe dagegen die Bestimmung
des § 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a AMG, die unter gewissen Voraussetzungen den Ver-
sandhandel aus dem européischen Ausland als (weitere) Ausnahme vom Verbringungs-
verbot gestattet. Damit ist ein Vertrieb von Arzneimitteln durch eine ausldndische Apo-
theke auch dann moglich, wenn die auslédndische Apotheke die strengen Voraussetzun-
gen von § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a AMG nicht erfiillt. Dieser verlangt unter anderem, dass
das nationale Recht der ausldndischen Apotheke dem deutschen Apothekenrecht im
Hinblick auf die Vorschriften zum Versandhandel entspricht. Diese Entsprechensklausel
erfiillt das Apothekenrecht vieler EU-Staaten bisher jedoch nicht. Nach der aktuellen
Landerliste des Bundesministeriums fiir Gesundheit erfiillen lediglich Island, die Nie-

derlande, Schweden, Tschechien und vor dem Brexit das Vereinigte Konigreich diese
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Die Europidische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency) ist eine Agentur der Européischen
Union, die fiir die Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln zustindig ist. Seit Mirz 2019 hat die
EMA ihren Sitz in Amsterdam.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), ist eine organisatorisch selbstindige,
nicht rechtsfdhige Bundesoberbehdrde im Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit mit
Sitz in Bonn. Im BfArM arbeiten Arzte, Apotheker, Chemiker, Biologen, Juristen, Ingenieure, technische
Assistenten und Verwaltungsmitarbeiter an der Zulassung, der Verbesserung der Sicherheit von Arznei-
mitteln, der Risikoerfassung und -bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und der Uberwa-
chung des Betdubungsmittel- und Grundstoffverkehrs. (vgl.
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service-benutzerhinweise/behoerden-im-
geschaeftsbereich/bundesinstitut-fuer-arzneimittel-und-medizinprodukt.html).
https://openjur.de/u/429367.html.
Vgl dazu Kappes, Daniel, Aktuelle Entwicklungen im Apothekenrecht,
http://www.zenk.com/fileadmin/PDF/ZENK_News/2012/August 2012/ZNL201208A09.pdf.
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Voraussetzung. Damit ist es von Kapitalgesellschaften gefiihrten Apotheken auch aus
anderen als den vorgenannten Landern mdglich, Arzneimittel nach Deutschland zu ver-

treiben, sofern sie eine Kooperationsapotheke in Deutschland finden.

§ 2. Betriebserlaubnis

1. Allgemein
Die Betriebserlaubnis zum Betrieb einer Apotheke kann grundsitzlich mit gewerbe-
rechtlichen Erlaubnissen nicht verglichen werden. Bei ihr handelt es sich um eine 6f-
fentlich-rechtliche hochstpersonliche Ermédchtigung zur Leitung einer bestimmten Apo-

theke. 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

ibertragen werden; sie ist auch nicht vererblich (§ 1 Abs. 3 ApoG),

- gilt fiir eine ganz bestimmte Apotheke. So werden in der Erlaubnisurkunde die

Betriebsrdume ausdriicklich bezeichnet (§ 1 Abs. 3 ApoG). Nach der Rechtspre-
chung des Bundesverwaltungsgerichts ist die apothekenrechtliche Betriebserlaub-
nis der Gruppe der sog. raumgebundenen personlichen Erlaubnisse zuzurech-
nen.”” Sie ist insoweit vergleichbar mit der Erlaubnis zur Arzneimittelherstellung,

zur Errichtung eines Krankenhauses und zum Betrieb einer Gaststitte,

- hat keinen Vermogenswert und ist insoweit mit den anderen O&ffentlich-

rechtlichen Erlaubnissen vergleichbar,

- schlief3t alle anderen Arten staatlicher Genehmigungen wie Erlaubnisse, die an-

sonsten erforderlich wiren, ein.

Die Bestimmungen des Apothekengesetzes iiber die Betriebserlaubnis gehen insoweit
als leges speciales allen anderen gesetzlichen Bestimmungen vor, weitere behordliche
Erlaubnisse zum Betrieb der Apotheke sind nicht erforderlich. Der Apotheker braucht
somit keine Genehmigung des Labors nach den Bestimmungen der Gewerbeordnung,
keine Einzelhandelserlaubnis, keine gaststittenrechtliche Genehmigung fiir die Abgabe
von Branntwein, keine Gifthandelserlaubnis nach der Chemieverbotsverordnung. Vom
Grundsatz der Allgemeingeltung der Betriebserlaubnis gibt es nur zwei Ausnahmen,
nidmlich dann, wenn ein Apotheker Arbeit mit Tierversuchen durchfiihrt und wenn er

Umgang mit bestimmten radioaktiven Arzneimitteln pflegt. Im ersteren Fall bedarf es
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BVerwGE 40, S. 157 ff.
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der Erlaubnis nach dem Tierschutzgesetz, im zweiten Fall einer atomrechtlichen Um-

gangsgenehmigung.

Sollte der Apotheker neben Arzneimitteln und sonstigen fiir die Apotheken betriebsiib-
lichen Waren sich auBBerhalb der Apotheke mit dem Vertrieb von anderen Waren zu
anderen als Heilzwecken beschiftigen, so gelten hierfiir die allgemeinen Rechtsvor-
schriften, wie etwa die Gewerbeordnung, das Bundesgesetz {iber Lebensmittel und Ge-

brauchsgegenstinde und die Gefahrstoffverordnung.

II. Erwerb
Die Betriebserlaubnis ist gemdll § 2 Abs. 1 ApoG auf Antrag zu erteilen, wenn der

Antragsteller bestimmte Voraussetzungen erfiillt. Er muss®”’

- voll geschiiftsfihig (§ 2 Abs. 1 Nr. 2 ApoG) sein. Die volle Geschiftsfahigkeit

bedeutet, dass er alle Rechtsgeschifte selbststindig und voll wirksam vornehmen
kann. Die Fahigkeit tritt gemalB §§ 2 und 104 f. BGB mit der Erreichung der Voll-
jéhrigkeit, d. h. mit der Vollendung des 18. Lebensjahres ein;

- die deutsche Approbation (§ 2 Abs. 1 Nr. 3 ApoG) als Apotheker besitzen, Ver-

lustgriinde hinsichtlich der Approbation richten sich nach der Bundes-

Apothekerordnung;

- die fiir den Betrieb einer Apotheke erforderliche Zuverlissigkeit (§ 2 Abs. 1 Nr. 4

ApoQG) besitzen. Dies ist nicht der Fall, wenn Tatsachen vorliegen, welche die Un-
zuverlédssigkeit des Antragstellers in Bezug auf das Betreiben einer Apotheke dar-
tun, insbesondere, wenn strafrechtliche oder schwere sittliche Verfehlungen vor-
liegen, die ihn fiir 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 fiir die Herstellung von Arzneimitteln und den Verkehr mit die-
sen erlassenen Rechtsvorschriften als unzuverldssig erwiesen hat. Die Unzuverlés-
sigkeit muss sich aber im Ergebnis auf den Betrieb der Apotheke beziehen. Eine
Unzuverldssigkeit auf anderen Ebenen geniigt grundsétzlich nicht zur Versagung

der Apothekenbetriebserlaubnis;

209

Frither war noch eine Voraussetzung Deutscher im Sinne des Artikels 116 des Grundgesetzes, Angehori-
ger eines der librigen Mitgliedstaaten der Europédischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum oder eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die
Europiische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, oder heimatloser
Ausliander im Sinne des Gesetzes iiber die Rechtsstellung heimatloser Auslédnder zu sein.
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- die eidesstattliche Versicherung (§ 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG) abgeben, dass er keine
Vereinbarungen getroffen hat, die Fremdeinfliisse zur Folge haben konnen. Die ei-
desstattliche Versicherung hat schriftlich zu erfolgen und darf nicht einschrinkend
abgegeben werden. Die fachliche Unabhingigkeit gehort zu den Leitgedanken des
Apothekengesetzes, damit werden entgegenstehende Abmachungen mit einem
Geldgeber, etwa mit Arzten oder anderen Personen der Heilkunde, sowie die Zu-
fiihrung von Patienten oder Verschreibungen ausgeschlossen. Macht der Apothe-
ker falsche Angaben gegeniiber der Behorde, setzt er sich strafrechtlicher Verfol-
gung aus.

Der Apotheker muss

- iiber Betriebsraume verfiigen (§ 2 Abs. 1 Nr. 6 ApoG). Es soll damit sicherge-
stellt werden, dass Antrdge auf Zulassung nur gestellt werden, wenn der Teil der
Betriebserlaubnis auch realisiert werden kann. Sie wird nur fiir bestimmte Be-
triebsrdume erteilt (§ 1 Abs. 3 ApoG). Die Eignung der Ridume wird bei der Ab-
nahme der Apotheke gepriift.

- iiber die erforderliche korperliche Leistungskraft (§ 2 Abs. 1 Nr. 7 ApoG nicht
in gesundheitlicher Hinsicht ungeeignet) verfiigen. Diese kann fehlen, wenn der
Antragsteller an bestimmten korperlichen Gebrechen, an einer Schwiéche seiner
geistigen oder korperlichen Kréfte 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
Europiischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens {iber
den Europdischen Wirtschaftsraum oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland
und die Europdische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch ein-
gerdumt haben, eine oder mehrere Apotheken betreibt (§ 2 Abs. 1 Nr. 8 ApoG).
Die inldndische Erlaubnis erlischt, wenn sich der Antragsteller in einem anderen
Mitgliedstaat der EU niederldsst. Wenn allerdings der Apotheker seine Apotheke
im Inland personlich leitet, kann er nach Mallgabe der in den anderen EU-
Mitgliedstaaten geltenden Bestimmungen eine oder mehrere weitere Apotheken
betreiben. Umgekehrt gilt dies auch fiir Apotheker aus anderen EU-

Mitgliedstaaten, sofern sie in Deutschland ihre Apotheke personlich leiten.

161. Abweichend von § 2 Abs. 1 ApoG ist dem Antragsteller, der Angehoriger eines der
iibrigen Mitgliedstaaten der Européischen Union (§ 2 Abs. 2 ApoG), eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum oder eines
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Vertragsstaates ist, dem Deutschland und die Europdische Union vertraglich einen ent-
sprechenden Rechtsanspruch eingerdumt 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 erfiillt, 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

Voraussetzungen.

I11. 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 natiirlich 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 moglich 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 Riicknahme, Widerruf
oder Verzicht wegfallen. Die Betriebserlaubnis erlischt ferner durch Widerruf der Er-

laubnis nach § 2 Abs. 2 Bundes-Apothekerordnung(BApoO) (vgl. § 3 Nr. 3 ApoG).

Die Betriebserlaubnis erlischt durch Nichtgebrauch von einem Jahr. Dieser Verlust-
grund soll die blockierende Wirkung, die eine erteilte Betriebserlaubnis auf andere Apo-

theken ausiiben kann, wieder autheben (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.

SchlieBlich kann die Betriebserlaubnis durch die Riicknahme des die Betriebserlaubnis
aussprechenden Verwaltungsaktes erfolgen. Gemall § 4 Abs. 1 ApoG ist die Erlaubnis

zuriickzunehmen, wenn bei ihrer Erteilung das Vorliegen einer der subjektiven Voraus-
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setzungen irrtlimlich angenommen wurde. Ein Widerruf liegt gemal3 § 4 Abs. 2 ApoG
vor, wenn die Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 6 oder 7 ApoG zwar damals
vorgelegen haben, inzwischen aber weggefallen sind. Ein Widerruf ist auch mdglich,
wenn sich der Erlaubnisinhaber nicht gesetzestreu verhilt und Vereinbarungen getroffen
hat, die gegen §§ 8 Satz 2, 9 Abs. 1, auch in Verbindung mit Satz 4, §§ 10 oder 11
ApoG verstoBlen. Die Riicknahme erfolgt also bei der rechtswidrigen Erteilung der Be-

triebserlaubnis, der Widerruf bei der rechtméBigen Erteilung einer Betriebserlaubnis.

Sind die Verlustgriinde eingetreten, darf die Apotheke nicht weiter betrieben wer-
den, wird sie dennoch nicht geschlossen, muss sie behordlich geschlossen werden (§ 5

ApoQG).

Eine voriibergehende Fortfiihrung der Apotheke trotz Wegfall der Betriebserlaubnis
st moglich, wenn der Verlust der Betriebserlaubnis durch Tod eingetreten ist. In diesem
Fall muss dem Erben die Moglichkeit eroffnet sein, die Apotheke voriibergehend fort-
zufiihren (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 Tréger
des Krankenhauses mit der Leitung beauftragte Apotheker. Bei der Notapotheke ist der
Apothekenleiter der von der Gemeinde mit der Leitung beauftragte Apotheker. Bei der
Bundeswehrapotheke ist es der ,,Sanititsoffizier Apotheker, der zum Leiter bestellt

wurde.
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Vgl. dazu auch oben Kap. 3 § 1.V.4.c.
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Ist der Apothekenleiter verhindert und ist fiir ithn ein Vertreter bestellt (§ 2 Abs. 5 und
6 ApoBetrO), hat dieser bei allen Apotheken ohne weiteres die uneingeschrinkten
Pflichten 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-
chungsbehdrden die volle Verantwortung fiir den gesamten Apothekenbetrieb. Er
hat die Apothekenbetriebsordnung und die sonstigen Vorschriften iiber die Herstellung
und den Verkehr mit Arzneimitteln zu beachten (§ 2 Abs. 2 Satz 2 ApoBetrO). Neben
dem Apothekenleiter nach § 2 Abs. 1 Nr. 5 ist auch der Betreiber fiir die Einhaltung

der zum Betreiben von Apotheken geltenden Vorschriften verantwortlich.

Den Apothekenleiter trifft die Verantwortung aufgrund seiner Stellung in der Apo-
theke. Er kann daher die Gesamtverantwortung oder einen Teil davon nicht auf das
Apothekenpersonal iibertragen. Der Apothekenleiter bleibt stets in der Verantwortung

und ist daher auch allein Adressat aller Verfiigungen der Uberwachungsbehérden.

Den Apothekenleiter ist geméll § 7 ApoG und § 2 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrO verpflichtet,
die Apotheke personlich zu leiten. Er hat alle wesentlichen Betriebsvorginge durch
seine allgemeinen Direktiven und Einzelentscheidungen zu bestimmen, den Betrieb zu
tiberwachen und bei Zweifelsfragen oder sonstigen wichtigen Betriebsvorgéngen mit

seiner Sachkunde zur Verfiigung zu stehen.

Gemil § 2 Abs. 3 ApoBetrO hat der Apothekenleiter jede berufliche Téatigkeit, die er
neben seiner Titigkeit als Apothekenleiter ausiibt, vor ihrer Aufnahme der zu-
stindigen Behorde anzuzeigen. Damit wird der Behdrde die Mdoglichkeit erdffnet zu
iiberpriifen, ob der einzelne Apothekenleiter weiterhin tatsdchlich zur persénlichen Lei-
tung der Apotheke zur Verfligung steht. Die Aufsichtsbehorde kann die Betriebserlaub-
nis widerrufen, wenn der Apotheker seine Nebentétigkeit 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 Mitgliedstaa-
ten der Europiischen Union oder des Europiischen Wirtschaftsraums mitzuteilen.
Die Pflicht zur personlichen Leitung der Apotheke verhindert den Mehrbetrieb von
(Haupt-)Apotheken.
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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.

Vertreter eines Apothekenleiters kann grundsétzlich nur ein Apotheker sein (§ 2
Abs. 5 Satz 1 ApoBetrO). Da der Vertreter in die gesamte Pflichtenstellung des Apo-
thekenleiters eintritt und damit auch die Pflicht zur personlichen Leitung der Apotheke
hat, kann die Vertretung nicht von einem anderen Apotheker nebenbei wahrgenommen
werden. Der Apothekenvertreter muss also hauptberuflich fiir die Vertretung zur Verfii-

gung stehen.*"!

Ausnahmsweise kann ein Apothekerassistent oder Pharmazieingenieur212 den Apo-
thekenleiter vertreten (§ 2 Abs. 6 ApoBetrO). Es miissen jedoch folgende Vorausset-

zungen 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,

- der Apothekerassistent bzw. Pharmazieingenieur im Jahr vor dem Vertretungsbe-
ginn mindestens sechs Monate hauptberuflich in einer 6ffentlichen Apotheke
oder in einer Krankenhausapotheke beschéftigt gewesen sein und

- er darf die Vertretung nicht linger 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.*"

211

212
213

In Hessen war es bis 1963, also bis zum Inkrafttreten der alten Apothekenbetriecbsordnung moglich, dass
der Leiter einer anderen Apotheke die Vertretung ibernahm.
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 Bundesverfassungsgericht (BVerfGE 50, S. 265 ff.) hat jedoch entschieden, dass die Beschrankung
der Vertretungsbefugnis auf drei Tage im Vierteljahr fiir den Apothekerassistenten, die die pharmazeuti-
sche Vorpriifung vor dem 1.1.1950 bestanden haben, mit Art. 12 GG nicht vereinbar sei, weil ihnen lan-
desrechtlich die Befugnis zu ldnger dauernder Vertretung zuerkannt worden war; Cyran/Rotta, § 2 Rn.
108.
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Der Apothekerassistent bzw. Pharmazieingenieur darf nicht den Leiter in einer
Krankenhausapotheke (§ 27 Abs. 3 ApoBetrO) oder den Leiter einer ein Krankenhaus
versorgenden Apotheke (§ 2 Abs. 6 Satz 4 ApoBetrO) vertreten.

Die Apothekenbetriebsordnung bestimmt in § 2 Abs. 5 Satz 2 ApoBetrO, dass die Ver-
tretung insgesamt drei Monate im Jahr nicht iiberschreiten darf. Diese Zeitdauer
kann zusammenhéngend sein, sie kann sich aber auch aus kiirzeren Zeiten zusammen-
setzen. Allerdings ist eine Abweichung von dieser Regel im Einzelfall moglich und
zwar dann, wenn ein in der Person des Apothekenleiters liegender wichtiger Grund ge-
geben ist. Aber auch in diesem Fall kann nicht der Apothekenleiter selbst iiber die Ver-
langerung der Vertretungszeit entscheiden. Die Vertretung tiber die Regelfrist hinaus
bedarf gemil3 § 2 Abs. 5 Satz 3 ApoBetrO der ausdriicklichen Zulassung durch die zu-
stindige Behorde. Die Zulassung wird auf Antrag des Apothekenleiters durch formli-
chen Bescheid (Verwaltungsakt) erteilt. Die Behorde entscheidet nach pflichtgeméaBem
Ermessen. Ein solcher Fall ist etwa bei Erkrankung des Apothekenleiters denkbar, die
iiber drei Monate dauert, aber so geartet ist, dass eine Wiederherstellung der Arbeitsfa-

higkeit erwartet werden kann.

Der Vertreter bedarf keiner apothekenrechtlichen Betriebserlaubnis und auch keiner
behordlichen Genehmigung, er wird vielmehr von dem Apothekenleiter ausgew:hlt
und bestellt. Die Beziehungen zwischen Apothekenleiter und Vertreter sind arbeitsrech-

tlicher Natur.

Wird kein Vertreter gefunden oder dauert die Verhinderung ldanger 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
verhindert, dann hat er die Moglichkeit, die Apotheke gemilB3 § 9 Abs. 1 Nr. 1 ApoG zu

verpachten, zu verduBern oder schlielich auch aufzugeben.

II. Pharmazeutisches Personal
1. Allgemein
§ 3 ApoBetrO unterscheidet streng zwischen der Ausiibung pharmazeutischer Ta-
tigkeiten und der Erledigung sonstiger Arbeiten in einer Apotheke. Pharmazeutische
Tétigkeiten diirfen grundsitzlich nur von pharmazeutischem Personal ausgelibt werden

(§ 3 Abs. 5 ApoBetrO).
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Zum pharmazeutischen Personal gehoren gemél § 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-
technischen Assistenten und Pharmazieingenieurs befinden, gehdren ebenfalls zum

pharmazeutischen Personal.

Pharmazeutische Titigkeiten sind die Entwicklung, Herstellung, Priifung und Abgabe
von Arzneimitteln in einer Apotheke, die Information und Beratung iiber Arzneimittel,
die Uberpriifung von Arzneimitteln, die Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken und Medikationsfehlern in Krankenhdusern oder in den Kranken-
hiusern gemill § 14 Abs. 8 ApoG hinsichtlich der Arzneimittelversorgung gleichges-
tellten Einrichtungen oder in den zu versorgenden Einrichtungen im Sinne des § 12a
ApoG sowie das Medikationsmanagement, mit dem die gesamte Medikation des Patien-
ten, einschlieBlich der Selbstmedikation, wiederholt analysiert wird mit den Zielen, die
Arzneimitteltherapiesicherheit und die Therapietreue zu verbessern, indem arzneimittel-
bezogene Probleme erkannt und gelost werden. Der Begriff ist in § 1a Abs. 3 ApoBetrO
ausdriicklich festgelegt.

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 auslidndische Apotheker gleichgestellt, die die deutsche Appro-
bation nicht besitzen, denen aber die Ausiibung des Apothekerberufs im Inland durch
einen ausdriicklichen behordlichen Bescheid erlaubt ist (§ 2 Abs. 2 ApoG). Apotheker
der EG bzw. heute der EU konnen seit dem 1. Oktober 1987 in jedem Mitgliedstaat den

Beruf ausiiben.
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3. Apothekerassistenten

189. Apothekerassistenten”'* oder Vorexaminierte sind die in einer Apotheke beschiftigten

Personen, die die pharmazeutische Vorpriifung nach den Priifungsordnungen von 1904
und 1934 bestanden haben und nicht Apotheker sind.*'> Der Apothekerassistent ist be-
fugt, alle Arten von pharmazeutischen Titigkeiten in der Apotheke unter der Ver-
antwortung des Apothekers auszuiiben. Der Apothekerassistent darf den Apothekenlei-
ter zeitlich begrenzt vertreten (§ 2 Abs. 6 ApoBetrO). Insoweit hat er dann die Stellung
eines Apothekenleiters. Wie beim Apotheker setzt die Tatigkeit des Apothekerassisten-
ten die berufliche Zuverlissigkeit und kérperliche Leistungskraft voraus.”'® Die Rechts-
stellung regelt das ,,Gesetz {liber die Rechtsstellung vorgepriifter Apothekeranwarter
(ApoAnwRstG)?'” vom 4. Dezember 1973. Nach § 1 Abs. 1 ApoAnwRstG diirfen Per-
sonen, die die pharmazeutische Vorpriifung nach der ,,Priifungsordnung fiir Apotheker*
vom 18. Mai 1904*'® oder nach der , Priifungsordnung fiir Apotheker vom 8. Dezem-
ber 1934°" bestanden haben (vorgepriifte Apothekeranwirter), eine Titigkeit unter der
Berufsbezeichnung ,,Apothekerassistentin® oder ,,Apothekerassistent ausiiben. Seit die
praktische Ausbildung des Apothekers nach Abschluss des Pharmaziestudiums als
Pharmaziepraktikant absolviert wird, werden aber keine Apothekerassistenten mehr
ausgebildet. Im Jahre 1968 wurde der neue Beruf ,,Pharmazeutisch-technischer Assis-
tent” (PTA) geschaffen. Apothekerassistenten findet man im aktiven Berufsleben inzwi-

schen nur noch selten.??

4. Studenten der Pharmazie und Pharmazeuten in der praktischen Ausbildung

190. Zum pharmazeutischen Personal der Apotheker gehoren auch Studenten der Pharmazie

wihrend des Hochschulstudiums sowie Pharmazeuten der praktischen Ausbildung. Es

handelt sich also um Personen, die sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf befin-

221

den.”” Der Begriff Ausbildung ist als gesetzlich vorgeschriebene Ausbildung zu verste-

hen. Es geht auch um Studierende der Pharmazie wihrend des ersten Ausbildungsab-

214

215

216
217
218
219
220

Nicht zu verwechseln mit dem Apothekenassistenten, der in der DDR ausgebildet wurde. Dazu vgl. un-
ten.
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; (BGBIL. 1, S. 1467, 1474). Vgl. auch: Apotheker-Assistenten: Riick-
blick 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. 19731, S. 1813.
ZBI. fiir das Deutsche Reich 1984, S. 150.
RMBI. 1934, S. 769.
Im Jahr 2009 waren 8056 Apothekerassistenten und Pharmazieingenieure in den 6ffentlichen Apotheken
in Deutschland beschiftigt; vgl. https://de.wikipedia.org/wiki/Apothekerassistent.
Vgl. oben Kap. 2 § 1.1
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192.

schnitts, in dem eine Famulatur222 von mindestens vier Wochen in der Apotheke vor-
gesehen ist. Geméal § 3 Abs. 1 und 5 ApoBetrO diirfen Personen in der Ausbildung zum
Apothekerberuf nur entsprechend ihrem Ausbildungsstand und ihren Kenntnissen be-
schiftigt werden. Die von ithnen ausgeiibten pharmazeutischen Tatigkeiten in der Apo-
theke miissen der Aufsicht eines Apothekers unterstellt werden (§ 3 Abs. 5 Satz 3 Apo-
BetrO).

5. Pharmazeutisch-technische Assistenten
Pharmazeutisch-technische Assistenten (PTA) sind Triger eines 1968 geschaffenen
pharmazeutischen Hilfsberufs. Das Bundesgesetz iiber den Beruf des pharmazeutisch-

technischen Assistenten (PTA-Gesetz) vom 23. September 19972

regelt heute die Ein-
zelheiten dazu. Der pharmazeutisch-technische Assistent durchlduft eine pharmazeuti-
sche Ausbildung. Er wird zugelassen, wenn er eine abgeschlossene Realschulbildung
oder eine andere gleichwertige Ausbildung nachweist (§ 5 Abs. 2 PTA-Gesetz). Die

2% und eine halbjdhrige praktische

Fachausbildung umfasst eine zweijahrige theoretische
Ausbildung (§ 5 Abs. 3 PTA-Gesetz in Verbindung mit § 2 Abs. 1 Nr. 4 PTA-Gesetz).
Der theoretische Teil wird in einer staatlich anerkannten Lehranstalt abgeleistetzzS, die
praktische Ausbildung erhdlt der PTA-Anwirter in einer Apotheke (§ 6 PTA-Gesetz).
Es muss eine Vollapotheke sein. Am Ende der Ausbildung steht die Ablegung einer

staatlichen Priifung (§ 2 PTA-APrV).

Nach bestandener Priifung darf der PTA noch nicht eine Tatigkeit unter der Berufsbe-
zeichnung pharmazeutisch-technischer Assistent ausiiben. Erforderlich ist vielmehr eine
besondere Erlaubnis (§ 2 Abs. 1 PTA-Gesetz). Sie setzt voraus, dass der Antragsteller
iiber die fachliche Ausbildung hinaus auch personliche Zuverlissigkeit und korperli-
che sowie geistige Eignung besitzt. Er muss das 18. Lebensjahr vollendet haben. Sind

diese Voraussetzungen erfiillt und wird darauthin die Erlaubnis erteilt, dann kann der

222
223

224

Vgl. oben Kap. 2 § 1.1
BGBI. 1997 1, S. 2349, das zuletzt durch Artikel 32 des Gesetzes vom 15.08.2019 (BGBL. I, S. 1307)
gedndert worden ist. Das PTA-Reformgesetz wurde am 20.12.2019 vom Bundesrat verabschiedet. Am
01.01.2023 wird das Gesetz in Kraft treten. Die Ausbildungsdauer und -struktur bleiben unveridndert,
nidmlich zwei Jahre schulische Ausbildung, sechs Monate praktische Ausbildung in einer Apotheke (§ 11
PTAG [neu]). Die Bundesapothekerkammer regelt Naheres zur praktischen Ausbildung in Richtlinien (§
17 Abs. 5 PTAG [neu]). Der Apothekenleiter kann unter bestimmten Voraussetzungen festlegen, dass be-
nannte pharmazeutische Tatigkeiten abweichend von § 3 Abs. 5 Satz 3 ApoBetrO ohne Aufsicht durchge-
fiihrt werden diirfen. Hierzu kann auch die Abgabe von Arzneimitteln auf drztliche Verschreibung zéhlen
(§ 3 Abs. 5b [neu] ApoBetrO). Vgl. https://www.pharmazeutische-zeitung.de/pta-reformgesetz-tritt-2023-
in-kraft/.
Vgl. dazu Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und
pharmazeutisch-technische Assistenten vom 23.09.1997 (PTA-APrV), zuletzt gedndert durch Art. 13 G v.
18.04.2016 (BGBL. 1, S. 886).
Vgl. dazu § 1 Abs. 1 Nr. 1 PTA-APrV.
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PTA in Apotheken tétig sein und hier mit pharmazeutischen Arbeiten beschiftigt wer-

den.

Der PTA kann nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen be-
schiiftigt werden. Es kommt fiir ihn daher in der Regel die Abgabe von Arzneimitteln,
insbesondere von fertigen Arzneimitteln in Betracht, sowie die Herstellung und Priifung
von Arzneimitteln und in beschrinktem Umfang auch die Information und Beratung
tiber Arzneimittel. Der PTA muss unter der Aufsicht eines Apothekers seine Tatigkeit
ausiiben. Es gilt insoweit das gleiche wie bei den Studierenden der Pharmazie und den
Pharmaziepraktikanten. Geméf} § 17 Abs. 6 Satz 2 ApoBetrO kann der Apothekenleiter
dem PTA auch die Befugnis zum Abzeichnen von Verschreibungen iibertragen. In kei-
nem Fall darf jedoch dem PTA die Vertretung des Apothekenleiters eingerdumt werden.
Er ist ferner nicht befugt, die Leitung einer Zweigapotheke zu {ibernehmen und kann

auch nicht zum Verwalter einer Apotheke bestellt werden.

Die Apothekenbetriebsordnung rechnet zum pharmazeutischen Personal auch den PTA-
Anwirter, d.h. also diejenigen Personen, die ihre praktische Ausbildungszeit in der

Apotheke ableisten (§ 1a Abs. 2 ApoBetrO).

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 In-
genieurschule fiir Pharmazie in Leipzig oder ein viereinhalbjidhriges Fernstudium. Vor-
aussetzung flir das Studium war entweder das Abitur oder eine einjéhrige Tatigkeit als
Apothekenfacharbeiter. Der Pharmazieingenieur durfte eigenverantwortlich in der Apo-
theke arbeiten, konnte den Apotheker vertreten und in Ausnahmefillen sogar eine kleine
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 Wiedervereini-
gung nicht mehr die Mdglichkeit, einen solchen Beruf auszuwéhlen. Der pharmazeuti-
sche Assistent durchlief ein dreijdhriges Studium an einer medizinischen Fachschule
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mit begleitender praktischer Ausbildung. Der Lehrinhalt ist vergleichbar mit dem eines
Apothekenfacharbeiters und in Teilgebieten der Pharmazieingenieursausbildung. Der
Pharmazeutische Assistent darf pharmazeutische Tétigkeiten, ausgenommen die Abgabe

von Arzneimitteln, ausfiihren (§ 3 Abs. 5 Satz 4 ApoBetrO).

¢) Apothekenassistenten
Bei dem Apothekenassistenten®*® handelt es sich um einen Apothekenhelfer mit zwei-
jéhrigem Studium an der Pharmazieschule Leipzig. Er wurde aufgrund des Einigungs-
vertrags in die Berufsgruppe des pharmazeutischen Personals einbezogen und darf
pharmazeutische Tétigkeiten unter der Verantwortung eines Apothekers ausiiben. Er
darf im Gegensatz zum Apothekerassistenten und zum Pharmazieingenieur jedoch den

Apothekenleiter nicht vertreten.

I1I. Personen mit anderer Berufsbildung
Personen mit anderer Berufsbildung wie etwa Chemiker, Arzte und Tierirzte, Phar-
makaufleute, Studenten der Medizin, Drogisten und sonstige Einzelhandelskaufleute
sind zur Beschéftigung mit pharmazeutischen Arbeiten in Apotheken nicht zugelassen.
Entsprechende Arbeitsvertrige wiren wegen VerstoBes gegen zwingende gesetzliche

Verbotsvorschriften nichtig.

IV. Hilfspersonal
1. Apothekenhelfer und Pharmazeutisch-kaufménnische Angestellte
Apothekenhelfer waren Personen, die eine praktische, aber keine pharmazeutische
Ausbildung in Apotheken erhalten hatten und die daher zwar zum Apothekenpersonal,
nicht aber zum pharmazeutischen Personal gehorten. Seit 1973 ist der Beruf des Apo-
thekenhelfers staatlich anerkannt. Die Ausbildung dauerte zwei Jahre und wurde mit ei-
ner Priifung abgeschlossen, nach einem halben Jahr fand eine Zwischenpriifung statt.*’

Heute {tibernimmt die Tétigkeit des Apothekenhelfers der pharmazeutisch-
kaufménnische Angestellte (PKA) (§ 3 Abs. 5a ApoBetrO).

226
227

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

Der Beruf hatte in der Verordnung iiber die Berufsausbildung zum Apothekenhelfer vom 28.11.1972
(BGBL I, S. 2217), die aufgrund des Berufsbildungsgesetzes von 1969 vom Bundesgesundheitsministe-
rium im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung erlassen worden war,
eine neue Rechtsgrundlage erhalten. Eine Neuordnung der Helferausbildung erfolgte in der Verordnung
vom 03.03.1993 (BGBL. 1, S. 292). Sie dauert heute drei Jahre. Hier wurde die neue Berufsbezeichnung
pharmazeutisch-kaufménnische Angestellte eingefiihrt.
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Das Beschiftigungsmerkmal der Apothekenhelfer bzw. des heutigen Pharmazeutisch-
kaufménnischen Angestellten besteht in der Unterstiitzung des pharmazeutischen
Personals durch Hilfstitigkeiten im Rahmen der Apothekenbetriebsordnung. Dazu
gehoren Bestellungen, Kontrolle des Wareneingangs und der Lagerhaltung, kaufméanni-
sche Arbeiten, Unterstiitzung bei der Herstellung und Priifung von Arzneimitteln, Ab-
fiillen, Abpacken, Vorbereiten von Arzneimitteln zur Abgabe, Bedienung, Pflege und
Instandhaltung der Arbeitsgerdte, Annehmen, Kontrolle, Preisauszeichnen und Einord-
nen der Waren, Pflegen und {iberwachen der Warenvorréte sowie Dekorieren der Schau-
fenster und Schaukésten. Gemal § 3 Abs. 5a ApoBetrO unterstiitzen die Apothekenhel-
fer, Apothekenfacharbeiter und die pharmazeutisch-kaufménnischen Angestellten das
pharmazeutische Personal bei der Herstellung und Priifung der Arzneimittel sowie
durch Bedienung, Pflege und Instandhaltung der Arbeitsgeridte und beim Abfiillen, Ab-
packen und der Vorbereitung der Arzneimittel zur Abgabe. Die Abgabe von Arzneimit-
teln diirfen sie nur vorbereiten, die Mitwirkung bei der Abgabe, selbst durch Aushéndi-
gung 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 sind dem Apo-

thekenhelfer gleichgestellt (§ 3 Abs. 5a Satz 1 ApoBetrO).

3. Sonstiges Personal
SchlieBlich gibt es noch Hilfspersonal, das zwar in einer Apotheke beschéftigt werden
darf, dessen Arbeitsaufgaben aber aulerhalb des pharmazeutischen Bereichs liegen, wie
Personal fiir die kaufménnische Buchfiihrung und Lohnzahlung, Putzpersonal, und Per-
sonal fiir Botengéinge oder -fahrten. Fiir diese Personen gelten keine besonderen apothe-

kenrechtlichen Bestimmungen.

§ 4. Arten von Apotheken

I. Offentliche Vollapotheke
1. Definition
Eine Apotheke ist eine 6ffentliche Apotheke, wenn sie dem Publikum offen steht. Da-
durch unterscheidet sie sich von der Krankenhausapotheke und von der Bundeswehr-

apotheke. Eine offentliche Apotheke ist eine Vollapotheke, wenn sie im Hinblick auf
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205.

206.

207.

Betriebsrdume und Einrichtungen alle Anforderungen der Betriebsordnung erfiillt und
daher voll leistungsfdhig ist. Dadurch unterscheidet sie sich von der Zweigapotheke. Ei-
ne Offentliche Vollapotheke ist somit die der Allgemeinheit zugingliche voll leistungs-

fahige Apotheke.

2. Betriebsriume
Die Apothekenbetriebsordnung enthdlt Vorschriften iiber die Betriebsriaume und
deren Einrichtung (§ 4 ApoBetrO), wobei es sich, soweit es um die Vorschriften iiber
die Ausstattung der Offentlichen Apotheken geht, um Mindestanforderungen handelt.

Der Apotheker kann daher seine Apotheke durchaus grofziigiger ausstatten.

Eine offentliche Vollapotheke muss mindestens iiber vier Betriebsrdume (§ 4 Abs. 2
Satz 1 ApoBetrO) verfiigen, deren Grundfliche mindestens 110 m? betragen muss (§ 4
Abs. 2 Satz 3 ApoBetrO), weil sonst die fiir diese Rdume vorgeschriebene Einrichtung
nicht zweckentsprechend untergebracht werden kann. Andere Rdume wie Flur, Toilet-
ten usw. diirfen bei der Mindestflache nicht mitgezdhlt werden. Die vier notwendigen
Betriebsrdume sind die Offizin, das Laboratorium, der Lagerraum und das Nachtdienst-

zimmer.

Die Offizin dient der Fertigstellung der Arzneimittel und ihrer Abgabe an den Verbrau-
cher. Die Offizin muss einen Zugang zu Offentlichen Verkehrsflichen haben und soll
barrierefrei erreichbar sein (so § 4 Abs. 2a ApoBetrO). Es miissen auch die Offizine in
Einkaufspassagen oder einem Shopping Center, die wihrend der Ladenschlusszeiten
geschlossen sind, im Notdienst zugénglich sein. Die Offizin muss so gestaltet werden,
dass der Vorrang des Arzneimittelversorgungsauftrags nicht beeintrachtigt wird und fiir
die in der Offizin ausgeiibten wesentlichen Aufgaben, insbesondere die Beratung von
Patienten und Kunden, geniigend Raum bleibt. Sie muss so eingerichtet sein, dass die
Vertraulichkeit der Beratung, insbesondere an den Stellen, an denen Arzneimittel an
Kunden abgegeben werden, so gewahrt wird, dass das Mithoren des Beratungsge-
sprachs durch andere Kunden weitestgehend verhindert wird (§ 4 Abs. 2a ApoBetrO).

Eine sog. Beratungsecke geniigt aber.

Das Laboratorium dient der Herstellung von Arzneimitteln, der Priifung von Arznei-
stoffen und der Durchfiihrung von Untersuchungen. Im Laboratorium muss sich ein
Abzug mit Absaugvorrichtung oder eine die gleiche Funktion erfiillende Einrichtung

befinden (§ 4 Abs. 2 Satz 2 ApoBetrO). Auch die Rezeptur kann in diesem Raum sein.
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Fiir die Herstellung von nicht zur parenteralen®*®

Anwendung bestimmten Arzneimitteln
ist ein eigener Arbeitsplatz vorzusehen. Der Arbeitsplatz ist von mindestens drei Seiten
raumhoch von anderen Bereichen der Apotheke abzutrennen, sofern sich dieser Ar-
beitsplatz nicht in einem Betriebsraum befindet, der gleichzeitig ausschlieBlich als La-
boratorium dient. Seine Wénde und Oberflichen sowie der Fulboden miissen leicht zu
reinigen sein, damit das umgebungsbedingte Kontaminationsrisiko fiir die herzustellen-
den Arzneimittel minimal ist (§ 4 Abs. 2b Satz 2 und 3 ApoBetrO). Der Arbeitsplatz
kann auch fiir die Herstellung von Medizinprodukten oder apothekeniiblichen Waren
nach § la Absatz 10 Nummer 2, 3 oder 9 ApoBetrO genutzt werden (§ 4 Abs. 2¢c Apo-
BetrO). Fiir die Herstellung von Arzneimitteln, die Drogen oder Drogenmischungen
sind, oder fiir die sonstige Verarbeitung von Drogen als Ausgangsstoffe ist ein geson-

derter Arbeitsplatz vorzusehen. Absatz 2b Satz 2 und 3 findet keine Anwendung (§ 4
Abs. 2¢ ApoBetrO).

Es muss ein ausreichender Lagerraum vorhanden sein, in dem die Lagerung unterhalb
einer Temperatur von 25 C moglich ist (§ 4 Abs. 2d ApoBetrO). Soweit Arzneimittel
auBerhalb der Offnungszeiten der Apotheke angeliefert werden, muss die Einhaltung
der erforderlichen Lagertemperaturen fiir die betreffenden Arzneimittel stindig gewahr-

leistet sein; ein Zugriff Unbefugter muss ausgeschlossen werden.

Fiir den Apotheker, der zum Nachtdienst eingeteilt ist, muss ein Nachtdienstzimmer
zur Verfiigung stehen. Dieser Raum kann gleichzeitig auch das Geschéftszimmer der
Apotheke sein. Seine Einrichtung ist apothekenrechtlich nicht ndher vorgeschrieben, ei-

ne Lagerung von Arzneimitteln ist jedoch nicht gestattet.

Die friiher landesrechtlich vorgeschriebenen Betriebsrdume wie ein Arzneikeller, ein
StoBBraum zur Verkleinerung von Drogen, eine Giftkammer zur Aufbewahrung von
Giften, die nicht als Arzneimittel gegeben werden, ein Spezialititenraum zur Aufbe-
wahrung von Arzneimittelspezialititen und ein Packraum zum Ein- und Auspacken

von Arzneimitteln und sonstigen Apotheken sind heute nicht mehr vorgeschrieben.

Die Betriebsrdume miissen geméall § 4 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO nach Art, Grofle, Zahl,
Lage und Einrichtung geeignet sein, einen ordnungsgeméfen Apothekenbetrieb, ins-

besondere die einwandfreie Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung

228

Der Begriff ,,parenteral” kommt aus dem Griechischen und bedeutet ,,am Darm vorbei“ (para = neben;
enteron = der Darm). Parenterale Applikationsformen sind: intravendse Injektion oder Infusion (in eine
Vene) intra-arterielle Injektion oder Infusion (in eine Arterie) oder etwa intramuskuldre Injektion (in ei-
nen Skelettmuskel)
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sowie eine ordnungsgemilBle Abgabe der Arzneimittel und die Information und Bera-
tung iiber Arzneimittel zu gewdhrleisten. Sie sind in einwandfreiem hygienischen Zu-
stand zu halten. Die Betriebsrdume sind durch Wénde oder Tiiren abzutrennen, von an-
derweitig gewerblich oder beruflich genutzten Rdumen, auch in Zusammenhang mit T&-
tigkeiten, fiir die der Apothekenleiter iiber eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittel-
gesetzes verfiigt, sowie von Offentlichen Verkehrsflichen und Ladenstraen, durch ge-
eignete MaBnahmen gegen unbefugten Zutritt zu schiitzen. Schlieflich sind sie ausrei-
chend zu beleuchten und zu beliiften sowie erforderlichenfalls zu klimatisieren, in ei-
nem einwandfreien baulichen und hygienischen Zustand zu halten und so anzuordnen,
dass jeder Raum ohne Verlassen der Apotheke erreichbar ist (§ 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5
ApoBetrO).

Die Betriebsraume miissen also baulich eine geschlossene Einheit bilden, daher be-
stimmt § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 ApoBetrO, dass jeder Raum ohne Verlassen der Apothe-
ke zugénglich ist. Das gilt nicht fiir Lagerrdume, die ausschlieBlich der Arzneimittelver-
sorgung von Krankenhdusern oder zur Versorgung von Bewohnern von zu versorgen-
den Einrichtungen im Sinne des § 12a des Apothekengesetzes dienen, Raume, die den
Versandhandel einschlieBlich des elektronischen Handels mit Arzneimitteln sowie die
dazugehorige Beratung und Information betreffen, Rdume, die fiir die Herstellungsta-
tigkeiten nach § 34 oder § 35 ApoBetrO genutzt werden, oder das Nachtdienstzimmer.
Diese Rdume miissen jedoch in angemessener Nédhe zu den iibrigen Betriebsrdumen lie-
gen (§ 4 Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO). Die Anmietung von Lagerraum innerhalb des zu ver-
sorgenden Krankenhauses ist nicht zuldssig. Die Betriebsrdume miissen von anderweitig
gewerblich oder freiberuflich genutzten Rdumen sowie von Offentlichen Verkehrsfla-
chen und LadenstraBen durch Wénde oder Tiiren abgetrennt sein (§ 4 Abs. 1 Nr. 1

ApoBetrO). Tiiren miissen im Dauerzustand geschlossen sein.

Die Bestimmungen der Apothekenbetriebsordnung iiber die Betriebsrdume und deren
Ausstattung treten nicht an die Stelle der allgemeinen baurechtlichen und feuerpoli-
zeilichen Vorschriften, auch nicht an die Stelle der Unfallverhiitungsvorschriften. Die-
se allgemeinen Sicherheitsvorschriften gelten vielmehr bei einer Apotheke neben den

Bestimmungen der Apothekenbetriebsordnung.
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3. Ausstattung
a) Wissenschaftliche Hilfsmittel
In § 5 ApoBetrO ist aufgefiihrt, welche wissenschaftlichen Hilfsmittel in jeder Apo-
theke vorhanden sein miissen. Es handelt sich bei dieser Aufzédhlung um einen Mindest-

bestand.

Wissenschaftliche Hilfsmittel sind Hilfsmittel, die zur Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln 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 europédische Arznei-

buch, das deutsche Arzneibuch und das homoopathische Arzneibuch. In jedem
Teil des Arzneibuches muss die jeweils geltende Fassung mit Nachtrdgen vorhan-

den und greifbar sein,

- der Deutsche Arzneimittelkodex und

- das Verzeichnis der gebrdauchlichen Bezeichnung fiir Arzneimittel und deren Aus-

gangsstoffe (Synonymverzeichnis).

Vorhanden sein miissen Hilfsmittel (§ 5 Nr. 2 ApoBetrO), insbesondere wissenschaftli-
che Hilfsmittel, die zur Information und Beratung des Kunden {iber Arzneimittel not-
wendig sind, Informationsmaterial iiber die Zusammensetzung, die Anwendungsgebie-
te, die Gegenanzeigen, die Nebenwirkungen von Arzneimitteln, die Wechselwirkungen
mit anderen Mitteln und die Hersteller der gebrduchlichen Fertigarzneimittel sowie iiber

die gebrauchlichen Dosierungen von Arzneimitteln.

Vorhanden sein miissen ferner wissenschaftliche Hilfsmittel, die Unterlagen zur In-
formation und Beratung von Arzten, Zahnirzten und Tierdrzten enthalten (§ 5 Nr. 3

ApoBetrO).

SchlieBlich wird das Vorhandensein von Texten der geltenden Vorschriften des Apo-
theken-, Arzneimittel-, Betdubungsmittel-, Heilmittelwerbe- und Chemikalienrechts

verlangt (§ 5 Nr. 4 ApoBetrO).

b) Geriite
Gemadl § 4 Abs. 7 ApoBetrO muss die Apotheke so mit Geriten ausgestattet sein, dass
Arzneimittel insbesondere in den Darreichungsformen Lésungen, Emulsionen, Suspen-
sionen, Salben, Cremes, Gele, Pasten, Kapseln, Pulver, Drogenmischungen sowie Zapf-

chen und Ovula ordnungsgemill hergestellt werden konnen. Die Herstellung steriler
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Arzneimittel muss moglich sein, soweit es sich nicht um Arzneimittel zur parenteralen
Anwendung handelt. Soweit kein Gerét zur Herstellung von Wasser fiir Injektionszwe-
cke vorhanden ist, muss Wasser zur Injektion als Fertigarzneimittel in ausreichender
Menge vorritig gehalten werden. Die Apothekenbetriebsordnung schreibt also keinen
Mindestbestand an Geriten vor, die zur Herstellung von Arzneimitteln vorhanden sein

miissen.

In der Apotheke miissen gemif3 § 4 Abs. 8 ApoBetrO Geriite und Priifmittel zur Prii-
fung der in der Apotheke hergestellten Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe nach den

anerkannten pharmazeutischen Regeln vorhanden sein.

4. Inhaber
Eine offentliche Vollapotheke ist ein Privatunternehmen und hat im Regelfall nur ei-
nen 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 be-
trieben wird. Rechtsgrundlage ist § 8 ApoG. Die Beteiligten miissen danach eine Offe-
ne Handelsgesellschaft (OHG) errichten oder auch eine Gesellschaft des biirgerlichen
Rechts (GbR). Bei der Gesellschaftsapotheke bedarf jeder Gesellschafter einer person-
lichen Betriebserlaubnis. Gesellschafter kann damit nur ein Apotheker sein, also nicht
ein Ehegatte 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 ge-
meinsame Betriebserlaubnis. Der OHG kann eine Betriebserlaubnis nicht erteilt werden,
da nur der Apotheker 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 beschriankter Haftung (GmbH), oder die Einmann-GmbH, da
bei ihr die vermdgensrechtliche Haftung des Gesellschafters eingeschrénkt ist, der Apo-
theker aber fiir seinen Betrieb voll verantwortlich ist. Eine Kapitalgesellschaft ist nicht
zuldssig, da eine solche Rechtsform mit dem hochstpersonlichen Charakter des Heilbe-

rufs nicht vereinbar wére. Auch die Rechtsform einer Genossenschaft ist ausgeschlos-
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sen. § 8 ApoG lésst jedoch neben der OHG die Gesellschaft biirgerlichen Rechts (GbR)
zu. Diese kommt aber in der Praxis nicht in Betracht, weil der Apothekeninhaber kraft
des Umfangs des Apothekenbetriebs Vollkaufmann ist und daher im Handelsregister
eingetragen sein muss. Die Gesellschaft des biirgerlichen Rechts ist aber nicht eintra-

gungsfahig.

5. Beteiligungen

Durch § 8 ApoAG von 1980** ist eine finanzielle Beteiligung an einer Apotheke aus-
geschlossen. Nach dem Apothekengesetz von 1960 war es noch moglich, dass sich ein
anderer Apotheker, ein Familienmitglied oder ein Geldgeber finanziell an einer Apothe-
ke beteiligt, ohne Mitinhaber zu werden und ohne in der Apotheke mitzuarbeiten. Diese
rechtliche Moglichkeit wurde aber missbraucht, da sich haufig Beteiligte als Gegenleis-
tung fiir die finanzielle Einlage Rechte einrdumen lieen, die zu einer Beeintrdchtigung
der fachlichen Unabhéngigkeit und Eigenverantwortlichkeit des Apothekeninhabers
fiihrten.

Die Stille Gesellschaft ist eine im allgemeinen Handels- und Gewerbewesen iibliche
und in den §§ 230 ff. HGB geregelte Rechtsform. Thr Wesen besteht darin, dass sich
jemand an einem wirtschaftlichen Unternehmen in der Weise beteiligt, dass die Einlage
in das Vermdgen des Unternehmers iibergeht und dass als Gegenleistung eine Beteili-
gung am Gewinn des Unternehmens eingerdumt wird. Der Beteiligte darf aber an der
Betriebsfiihrung nicht teilnehmen und nach auflen nicht in Erscheinung treten. Solche
stillen Gesellschaften waren als sog. Innengesellschaften bis zum 9. August 1980>*°
auch bei Apotheken zuldssig und von den Verwaltungsbehdrden und der hochstrichter-
lichen Rechtsprechung anerkannt. Es trat aber eine Rechtsénderung ein, so dass nun Be-
teiligungen an einer Apotheke in der Form einer Stillen Gesellschaft wegen der Gefahr

des Missbrauchs unzuldssig sind (§ 8 ApoG).

Partiarische Rechtsverhéltnisse liegen vor, wenn ein Unternehmer ein Darlehen auf-
nimmt, der Darlehensgeber sich aber nicht mit der Zinszahlung begniigt, sondern als
Vergiitung die Beteiligung am Umsatz oder Gewinn des Unternehmens verlangt. Fiir
Apotheken bedeuten partiarische Rechtsverhiltnisse, dass sich der Geldgeber die beruf-

lichen Féhigkeiten und die Arbeitskraft des Apothekeninhabers zunutze machen und auf

229

230

Vgl. Gesetz zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen vom 04.08.1980, BGBI. 1980 I, S.
1142.
Vgl. Gesetz zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen vom 04.08.1980, BGBI. 1980 I, S.
1142.
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die Betriebsfiihrung Einfluss nehmen konnte. Auch wenn Apothekenbetriebsraume
iiberlassen werden und als Gegenleistung ein Anteil am Gewinn der Apotheke verein-
bart wird, ist ein partiarisches Rechtsverhéltnis gegeben. Solche Rechtsverhiltnisse sind
ebenfalls seit dem 9. August 1980 verboten, da die Gefahr besteht, dass der Geldgeber
auf die Betriebsfiihrung Einfluss nehmen konnte. Das Verbot bezweckt aullerdem zu
verhindern, dass das Verbot der Stillen Gesellschaft durch die Begriindung einer partia-

rischen Beteiligung umgangen wird (§ 8 ApoG).

6. Firma
Der Betrieb einer 6ffentlichen Vollapotheke stellt die Ausilibung eines Handelsgewer-
bes dar. Der Inhaber einer Apotheke besitzt Kaufmannseigenschaft im handelsrechtli-
chen Sinne. Er ist Einzelkaufmann und Vollkaufmann. Fiir ihn gelten daher die Be-

stimmungen des Handelsgesetzbuches (HGB) iiber 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 Be-
stimmungen hat ein Einzelkaufmann einen Familiennamen mit mindestens einem aus-
geschriebenen Vornamen als Firma zu flihren. Ein Zusatz zur Kennzeichnung und
Unterscheidung ist gestattet. Bewirbt ein Apotheker eine bestehende Apotheke, darf er
deren Firma fortfithren, wenn der bisherige Inhaber oder seine Erben damit einverstan-
den sind. In solchen Fillen kann ein das Nachfolgeverhéltnis andeutender Zusatz beige-
fiigt werden. MaBgebend sind die Grundsdtze des allgemeinen Handelsrechts iiber die
Firmenfiihrung. Firmenbezeichnungen, die der vergleichenden Werbung dienen, sind
unzulédssig. Wird eine Apotheke neu errichtet, muss sich die Firma von allen an demsel-
ben Ort oder in derselben Gemeinde bereits bestehenden und in das Handelsregister

eingetragenen Firmen deutlich unterscheiden.

7. Apothekenzentralnummer
Jede Apotheke fiihrt eine besondere fiinfstellige Nummer (ABDA-Nummer) als beson-
dere Kennzeichnung der Apotheke zur Abwicklung computergesteuerter Geschaftsvor-
ginge. Die Nummer wird der Apotheke durch die ABDA zugewiesen. Sie wird ver-

wendet:

- als Identifikationsnummer (IDF-Nummer) fiir Riickrufe von fertigen Arzneimit-

teln,

- als Teilnahmenummer (BtM-Nummer) fiir den BtM-Bestellverkehr, und
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- als Kundennummer fiir den Geschiftsverkehr der Apotheke mit standeseigenen

Unternehmen.

II. Sonderarten
1. Allgemein
Sonderarten von Apotheken sind die Krankenhausapotheke und die Bundeswehrapothe-
ke, Zweigapotheken und Notapotheken.

2. Krankenhausapotheke
a) Begriff
Die Krankenhausapotheke ist gemdl § 26 ApoBetrO die Funktionseinheit eines
Krankenhauses, der die Sicherstellung der ordnungsgemifBen Versorgung von einem
oder mehreren Krankenhdusern mit Arzneimitteln obliegt. Eine solche Krankenhaus-
apotheke ist stets Vollapotheke und steht daher auch unter der Leitung eines Apothe-
kers. Sie ist aber keine 6ffentliche Apotheke, sondern dient grundsitzlich der Arznei-
mittelversorgung der Insassen des Krankenhauses und des Krankenhauspersonals. Per-
sonen, die zur ambulanten Behandlung das Krankenhaus aufsuchen, diirfen nicht mit

Arzneimitteln versorgt werden.

b) Betriebserlaubnis
Die Betriebserlaubnis wird dem Tridger des Krankenhauses erteilt und ist unabhédngig
von der Person des Apothekers, dem die Leitung der Apotheke iibertragen wird. Dieser

kann Angestellter oder auch Beamter sein.

Der Triger des Krankenhauses hat einen Rechtsanspruch auf die Erteilung der
Betriebserlaubnis, wenn er die Anstellung eines Apothekers nachweist, der die Vor-
aussetzungen fiir die Erteilung der Betriebserlaubnis erfiillt, und iiber die fiir Kranken-
hausapotheken nach der Apothekenbetriebsordnung vorgeschriebenen Betriebsrdume
verfiigt (§ 14 Abs. 1 ApoG). Die Krankenhausapotheke soll mindestens aus einer Of-
fizin, zwei Laboratorien, einem Geschéiftsraum und einem Nebenraum bestehen und
muss iiber ausreichenden Lagerraum verfiigen; in einem Laboratorium muss sich ein
Abzug mit Absaugvorrichtung befinden. Eine Lagerung unterhalb einer Temperatur von
25 Grad Celsius muss moglich sein. Die Grundfldache dieser Betriebsrdume muss insge-

samt mindestens 200 gqm betragen. (§ 29 Abs. 2 ApoBetrO).
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¢) Versorgungsvertrag
Wer als Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke beabsichtigt,
ein weiteres, nicht von ihm selbst getragenes Krankenhaus mit Arzneimitteln zu ver-
sorgen, hat dazu mit dem Trédger dieses Krankenhauses einen schriftlichen Vertrag zu

schlieBen (§ 14 Abs. 3 ApoG).

Wer als Tréger eines Krankenhauses beabsichtigt, das Krankenhaus von dem Inhaber
einer Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke nach § 1 Abs. 2 ApoG oder nach den
Gesetzen eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum versorgen zu
lassen, hat mit dem Inhaber dieser Erlaubnis einen schriftlichen Vertrag zu schlielen.
Erfiillungsort fiir die vertraglichen Versorgungsleistungen ist der Sitz des Krankenhau-
ses. Anzuwendendes Recht ist deutsches Recht (§ 14 Abs. 4 ApoG).

Die geschlossenen Vertrage bediirfen zu ihrer Rechtswirksamkeit der Genehmigung
der zustindigen Behorde. Diese Genehmigung ist zu erteilen, wenn sichergestellt ist,
dass das Krankenhaus mit einer Apotheke einen Vertrag iiber die Arzneimittelversor-
gung des Krankenhauses durch diese Apotheke geschlossen hat. Der Vertrag hat fol-
gende Voraussetzungen zu erfiillen (§ 14 Abs. 5 ApoG):

- die ordnungsgemilBe 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 iiber den Europdischen Wirtschaftsraum haben, nach den in
diesem Staat geltenden Vorschriften erforderlichen Rdume und Einrichtungen so-

wie 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 benétigt, unverziiglich und bedarfsgerecht zur

Verfiigung (§ 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 gewéhrleistet, dass das Personal des Krankenhauses im

Hinblick auf eine zweckmédBige 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 ApoQG).

236. Der Leiter der Krankenhausapotheke oder ein von ihm beauftragter Apotheker hat die

237.

238.

Arzneimittelvorrite des zu versorgenden Krankenhauses nach Malligabe der Apo-
thekenbetriebsordnung zu iiberpriifen (§ 14 Abs. 6 ApoG) und dabei insbesondere auf
die einwandfreie Beschaffenheit und ordnungsgemiBle Aufbewahrung der Arzneimittel
zu achten. Zur Beseitigung festgestellter Méngel hat er eine angemessene Frist zu setzen
und deren Nichteinhaltung der fiir die Apothekenaufsicht zustindigen Behorde anzuzei-

gen.

Der Leiter der Krankenhausapotheke nach Abs. 1 oder ein von ihm beauftragter Apo-
theker oder der Leiter einer Apotheke diirfen nur solche Krankenhduser mit Arzneimit-
teln versorgen, mit denen rechtswirksame Vertrdge 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 Teil-
einheiten des Krankenhauses zur Versorgung von Patienten abgeben, die in dem Kran-
kenhaus vollstationdr, teilstationdr, vor- oder nachstationir (§ 115a des Fiinften Buches
des Sozialgesetzbuches [SGB V]) behandelt, ambulant operiert oder im Rahmen sonsti-
ger stationsersetzender Eingriffe (§ 115b SGB V) versorgt werden, ferner zur unmittel-
baren Anwendung bei Patienten an ermichtigte Ambulanzen des Krankenhauses, insbe-
sondere an Hochschulambulanzen (§ 117 SGB V), psychiatrische Institutsambulanzen
(§ 118 SGB V), sozialpddiatrische Zentren (§ 119 SGB V) und erméchtigte Kranken-
hausérzte (§ 116 SGB V) sowie an Patienten im Rahmen der ambulanten Behandlung
im Krankenhaus, wenn das Krankenhaus hierzu erméchtigt (§ 116a SGB V) oder be-
rechtigt (§§ 116b und 140b Abs. 4 Satz 3 SGB V) ist. Bei der Entlassung von Patienten
nach stationdrer oder ambulanter Behandlung im Krankenhaus darf an diese die zur
Uberbriickung benétigte Menge an Arzneimitteln nur abgegeben werden, wenn im un-
mittelbaren Anschluss an die Behandlung ein Wochenende oder ein Feiertag folgt. An
Beschiftigte des Krankenhauses diirfen Arzneimittel nur flir deren unmittelbaren eige-

nen Bedarf abgegeben werden.
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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 iiber die Arzneimittelsicherheit, die fiir die Bundeswehr ebenso
gewdhrleistet sein muss wie fiir die Zivilbevolkerung. Gemél § 15 ApoG ist dem Ge-
schiftsbereich des Bundesministers bzw. der Bundesministerin der Verteidigung die
Arzneimittelversorgung der Bundeswehrapotheken iiberlassen. Diese sind keine 6ffent-
lichen Apotheken, sondern Sanititseinrichtungen der Bundeswehr und unterstehen der
verantwortlichen Leitung je eines Apothekers, der als Sanititsoffizier Apotheker in der

Bundeswehr Dienst tut.

4. Zweigapotheken
Von der neuen Filialapotheke ist die Zweigapotheke im Sinne des § 16 ApoG zu un-
terscheiden. Die Zweigapotheke ist eine von einer 0ffentlichen Vollapotheke betrieb-

lich abhéngige, unselbststindige und nicht voll ausgestattete Apotheke.?'

Gemadl § 16 Abs. 1 ApoG darf die Zweigapotheke nur von der zustidndigen Aufsichts-
behorde genehmigt werden, wenn infolge Fehlens einer Apotheke ein Notstand in der
Arzneimittelversorgung cintritt und der Inhaber einer nahe gelegenen Apotheke die fiir

eine Zweigapotheke erforderlichen Rdume nachweist.

Ein Notstand ist nur dann gegeben, wenn in einem Gebiet ohne die Zweigapotheke
Arzneimittel auch in Notfdllen nur unter ganz ungewdhnlichen Schwierigkeiten be-
schafft werden konnen, so dass latente Gefahren fiir Leib und Leben einer nicht uner-

heblichen Zahl betroffener Personen bestehen.?*

Ob die erforderlichen auBlergewo6hnli-
chen Verhiltnisse vorliegen, ist durch einen Vergleich mit dem durchschnittlichen im
Bundesgebiet erforderlichen Aufwand, um zur néchstgelegenen Apotheke zu gelangen,

zu ermitteln.??

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 grundsitzlich keiner Betriebserlaubnis, aber eine besondere

behordliche Genehmigung in gleicher Weise wie der Verwalter einer Vollapotheke.

232
233

Hoffmann, ApoG-Komm., § 1, Rn. 106; Kieser, in: Saalfrank, Band 2, § 11, Rn. 106; Wiesener, in: Rat-
zel/Luxenburger, § 32, Rn. 97.
OVG Niedersachsen, GesR 2005, S. 37 ff. (37).
OVG Niedersachsen GesR 2005, S. 37 ff. (37).
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Die Erteilung der speziellen Betriebserlaubnis fiir eine Zweigapotheke steht im aus-
schlieBlichen Pflichtermessen der Erlaubnisbehodrde 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 flir einen Zeitraum
von fiinf Jahren erteilt. Dauert der Notstand an, so kann die Erlaubnis erneut erteilt wer-

den (§ 16 Abs. 4 ApoG).

Die Zweigapotheken miissen gemil3 § 16 Abs. 2 Satz 1 ApoG von einem Apotheken-
leiter verwaltet werden. Als Verwalter bedarf dieser hierfiir einer Genehmigung der

zustiandigen Behorde.

Eine Zweigapotheke ist eine offentliche Apotheke, aber keine Vollapotheke. Sie ist
eine von einer Offentlichen Vollapotheke betrieblich abhiingige, unselbststindige,
nicht voll ausgestattete Apotheke. Sie verfligt nicht iiber alle vorgeschriebenen Be-
triebsrdume und Einrichtungen. Gemal § 4 Abs. 3 ApoBetrO muss eine Zweigapotheke
nur aus einer Offizin, einem ausreichenden Lagerraum und einem Nachtdienstzimmer
bestehen. Sowohl ein Laboratorium als auch eine Mindestgrof3e sind nicht erforderlich.
Das Nachtdienstzimmer ist deshalb eine Voraussetzung, weil eine Zweigapotheke auch
an Nachtdiensten und anderen Notdienstplinen teilnehmen muss.”*> Deshalb muss eine
Zweigapotheke auch von einem approbierten Apotheker verwaltet werden. Die Zweig-
apotheke ist also nicht voll leistungsfdhig und von ihrer Stammapotheke, die die Aus-

stattungsmingel der Zweigapotheke ausgleicht, abhidngig.

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 eingeschréinkt, dass die Betriebserlaubnis nur fiir einen Fiinf-
jahreszeitraum gilt und dass ein Apotheker in der Regel auch nur eine Zweigapotheke

besitzen darf (§ 16 Abs. 3 ApoQG).

5. Notapotheke
Ergibt sich sechs Monate nach éffentlicher Bekanntmachung eines Notstands in der
Arzneimittelversorgung, der infolge des Fehlens einer Apotheke entstanden ist, dass

weder ein Antrag auf Betrieb einer Apotheke noch einer Zweigapotheke gestellt wurde,

234

Wiesener, in: Ratzel/Luxenburger, § 32, Rn. 114.
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.
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so kann gemél § 17 ApoG einer Gemeinde oder einem Gemeindeverband auf Antrag
die Betriebserlaubnis fiir eine Apotheke erteilt werden. Die Gemeinde muss die vorge-
schriebenen Rdume und Einrichtungen in vollem Umfang nachweisen. Es handelt sich
also nicht um eine notdiirftig ausgestattete Apotheke, sondern in jedem Fall um eine
Vollapotheke, die daher besser als Gemeinde- oder Kreisapotheke und nicht als Not-

apotheke bezeichnet werden sollte.”*°

Die Notapotheke wird von ihrem Tréger unter der Leitung eines von ihm anzustel-
lenden Apothekers betrieben, der die subjektiven Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr.
2 bis 4 und 7 ApoG einer Betriebserlaubnis ohne das Erfordernis der Verfiigung {iber

die Betriebsrdume erfiillen muss.

Es handelt sich um eine 6ffentliche Vollapotheke, die wegen Fehlens einer privaten
Apotheke von einer Gemeinde betrieben wird. Sobald im Versorgungsgebiet der Apo-
theke aber eine Privatapotheke, also etwa eine Vollapotheke oder Zweigapotheke, er-

richtet wird, muss die Gemeinde den Betrieb ihrer Apotheke wieder einstellen.’’

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
Offentliche Aufgabe iibertragen ist, nicht eingehalten wurde. Solche Abgabestellen
waren die Dispensieranstalten, drztliche Abgabestellen und Betriebs- oder Werksapo-

theken.

2. Dispensieranstalten
Bei den Dispensieranstalten handelt es sich um Einrichtungen in Krankenhéusern ohne
Krankenhausapotheke zur Arzneimittelversorgung der Patienten. Sie waren nicht einem

Apotheker, jedoch einer besonders ausgebildeten und staatlich anerkannten Fachkraft

236

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

Mit der Notapotheke schlief8t sich das Apothekengesetz einer Einrichtung an, die als Stadt- oder Ratsapo-
theke eine der éltesten Formen der deutschen Apotheken war.
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unterstellt.”*® Die bestehenden Dispensieranstalten durften nur noch bis zum 31. De-
zember 1982 weiterbetrieben werden, Rechtsgrundlage fiir ihre Auflosung war Art. 2

Abs. 1 Apothekendnderungsgesetz vom 4. August 1980.

3. Arztliche Abgabestellen
Arztliche Haus- und Handapotheken beruhten wie die Dispensieranstalten auf Lan-
desrecht. Lénder lieBen frither ausnahmsweise die Herstellung und Abgabe von Arz-
neimitteln auch durch Arzte zu (Dispensierrecht fiir Arzte), um die Arzneimittelver-
sorgung fiir Orte und Gebiete sicher zu stellen, an denen sich keine Apotheke rentierte,
wegen weiter Entfernungen aber die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung gefahrdet
war. Eine drztliche Abgabestelle ist daher eine Einrichtung, die die Arzneimittelversor-
gung in Gebieten ohne Apotheken durch Arzte ermdglicht. Die Notwendigkeit solcher
Abgabestellen ist durch die Einfithrung der Niederlassungsfreiheit und die Zulassung
von Rezeptsammelstellen heute nicht mehr gegeben. Neue drztliche Abgabestellen diir-
fen seit 1. Januar 1978, also dem Tag des Inkrafttretens des Arzneimittelgesetzes von
1976, nicht mehr errichtet werden. Arzte, die das Dispensierrecht besitzen, diirfen da-

von nur bis zur Aufgabe ihrer Praxis Gebrauch machen (§ 116 AMG).239

Bei vielen Industrie- und Handelsbetrieben ist ein Vorrat an Arzneimitteln angelegt, die
im Bedarfsfall an Betriebsangehorige ausgegeben werden. Es handelt sich bei diesen
Betriebs- oder Werksapotheken nicht um Apotheken im eigentlichen Sinne, sondern
um Abgabestellen ohne besondere Rechtsgrundlage. Es kommen daher die allgemeinen
arzneimittelrechtlichen Bestimmungen in Betracht. Danach sind solche Abgabestellen
nur zuldssig, wenn sich der Arzneimittelvorrat auf apothekenfreie, also auf freiverkauf-
liche Arzneimittel beschrinkt, wenn fiir diese Arzneimittel sichergestellt ist, dass die
Vorschriften des Arzneibuchs und insbesondere die fiir Lagerung und Verfallsdaten ge-
Itenden Bestimmungen beachtet sind und wenn von den fiir die Verwaltung des Arz-
neimittelvorrats und der Abgabe der Arzneimittel verantwortlichen Betriebsangehdrigen
der Sachkundenachweis gefiihrt werden kann. Wenn es an diesen Voraussetzungen
fehlt, ist die Arzneimittelsicherheit nicht gewéhrleistet. In den Betrieben diirfen auf kei-
nen Fall apothekenpflichtige Arzneimittel vorrétig gehalten werden. Dies wire ein Ver-

sto3 gegen § 43 AMG, wonach apothekenpflichtige Arzneimittel nur in Apotheken ab-

238

239

Der Begriff Dispensieranstalt entstammt dem preuflischen Medizinalrecht, das den Grundsatz entwickelt
hatte, dass solche Abgabestellen Krankenhéusern vorbehalten bleiben sollten, deren Tréger religidse Or-
den der geistlichen Genossenschaften waren. Die Dispensieranstalt konnte nicht allen Anforderungen ent-
sprechen, die sich heute in dem Krankenhaus fiir Arzneimittelversorgung ergeben.

Vgl. § 19 der Uberleitungsvorschriften zum Arzneimittelgesetz von 1976.
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gegeben werden diirfen. Eine Abgabe von Arzneimitteln durch Werksérzte oder durch
von ihnen beauftragte Mitarbeiter kommt nur in Betracht, soweit es sich um die erfor-
derliche Hilfe handelt, die nach den allgemeinen gesetzlichen Bestimmungen in Notfal-

len und Erste Hilfe-Situationen geschuldet ist.

IV. Arzneimittelversorgung auf Schiffen
Nach dem Internationalen Seearbeitsiibereinkommen (Maritime Labour Convention)**’
muss Seeleuten an Bord eines Seeschiffes grundsitzlich ein vergleichbarer medizini-
scher Standard wie in ihrem Heimatland gewidhrt werden. Die deutsche Flagge schreibt
sogar hohere medizinische Anforderungen im Vergleich zum internationalen Standard
vor. Schiffsapotheken sind Arzneimittelabgabestellen zur Versorgung der Mann-
schaft und der Fahrgiste auf Kauffahrteischiffen’"', also auch Kreuzfahrtschiffen.
Die Verantwortung fiir die Lagerung und die Abgabe der Arzneimittel tragt der Kapitén,
bei Schiffen mit Schiffsarzt der Schiffsarzt. Aus Sicherheitsgriinden gelten fiir die Be-
schriftung der Arzneimittelbehilter besondere Bestimmungen. So hat die Beschriftung
in jedem Fall auch eine Gebrauchsanweisung und aulerdem gebotene Vorsichtshinwei-
se zu enthalten. Die Einzelheiten ergeben sich aus der Verordnung iiber die Kranken-
fiirsorge auf Kauffahrteischiffen vom 25. April 1972, die zuletzt durch Artikel 1 der

Verordnung vom 5. September 2007 gedndert worden ist**

. Die Verordnung schreibt
vor, dass je nach Schiffstyp, Grofle und Fahrtgebiet eines Schiffes bestimmtes Personal
sowie bestimmte Einrichtungen und Ausriistungsgegenstinde vorhanden sein miissen.
So muss auf einem Kauffahrteischiff mit mehr als 75 Personen in der Mittleren Fahrt ein
Schiffsarzt samt Krankenschwester an Bord sein. Fiir die Behandlung der Patienten sind
ein spezieller Krankenraum und ein Operationsraum vorgesehen. Umfangreich ist auch
der mitzufiihrende Arzneimittel- und Medizinproduktevorrat, der in einem genau be-
zeichneten Apothekenschrank unterzubringen ist. Dessen MafBle und die Anzahl und

Anbringung der Schubladen sind vorgeschrieben. Auch die Zuordnung der einzelnen

Arzneimittel und Medizinprodukte zu den einzelnen Schubladen ist festgelegt. Da nicht

240
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Text: https://www.deutsche-flagge.de/de/redaktion/dokumente/dokumente-
sonstige/seearbeitsuebereinkommen.pdf. Das Seearbeitsiibereinkommen wurde bislang (Stand April
2019) von 93 Staaten ratifiziert, die 91 % der Weltschiffstonnage reprisentieren. Vgl. dazu: Heiko Schaf-
fer, Heiko, Das Seearbeitsiibereinkommen der Internationalen Arbeitsorganisation (2006), in: Transport-
recht 2008, Heft 7/8, S. 290 ff.
Ein Kauffahrteischiff ist ein Handelsschiff, das dem Transport von Waren und Fahrgésten gegen Entgelt
dient. Kreuzfahrtschiffe lassen sich somit unter dem Begriff Kauffahrteischiffe subsumieren. Vgl.
https://kompassprojekt.de/faq/ist-ein-kreuzfahrtschiff-ein-kauffahrteischiff/.
Text: BGBL. 2007 1, S. 2221. Vgl. § 1 und § 2.
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auf allen Schiffen medizinisches Personal mitfahrt, kann so auch fiir Laien nachvollzo-

gen werden, welches Arzneimittel fiir welche Behandlung geeignet ist.”*

§ 5. Apothekenrechtliche Vorginge

I. Neuerrichtung
Nach Auswahl des Ortes fiir die neue Apotheke ist es die Aufgabe des Apothekers,
sich die Verfligungsgewalt liber die Betriebsrdume zu verschaffen. Dieser Vorgang rich-
tet sich nach dem Zivilrecht, wobei ithm hier alle Mdglichkeiten zur Verfiigung stehen,
wie Miete, Pacht, Leihe, NieBBbrauch oder auch Eigentumserwerb. Diese Vertrige be-

diirfen keiner Genehmigung oder behdrdlichen Mitwirkung.

Der Apotheker hat dann die Betriebsriume 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 abliuft, ist ein Offizialverfahren, d. h. die Behorde ist verpflichtet,
die Angaben des Antragstellers auf ihre Richtigkeit hin zu tberpriifen. Die Behorde
{ibernimmt mit Erteilung der Betriebserlaubnis die Mitverantwortung gegeniiber der Of-
fentlichkeit dafiir, dass die gesetzlichen Voraussetzungen erfiillt sind. Der Apotheker
bekommt dann einen férmlichen Bescheid zu dem gestellten Antrag, mit dem entweder

die Betriebserlaubnis erteilt wird oder nicht erteilt wird.

Zustindig zur Erteilung der Betriebserlaubnis ist in den meisten Bundesldndern die

hohere 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 Mafinahmen. Der Apotheker hat diese Abnahme zu bean-
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Steinriicken, Thiemo, Apotheke auf Hoher See, DAZ 2008, Nr. 4, S. 80; auch https://www.deutsche-
apotheker-zeitung.de/daz-az/2008/daz-4-2008/apotheke-auf-hoher-see.
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tragen, iiber das Ergebnis der Abnahme erteilt die abnehmende Behorde dem Inhaber
der Betriebserlaubnis eine Bescheinigung. Gemél § 6 ApoG darf die Apotheke erst

erdffnet werden, wenn diese Abnahmebescheinigung vorliegt.

Wird die Abnahme versagt, dann stehen dem Apotheker die statthaften Rechtsbehelfe
des Verwaltungsrechts zur Verfiigung. 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 Apothe-
ke durch einen anderen Apotheker als den bisherigen Inhaber und die Weiterfiihrung der
Apotheke durch den Erwerber zu verstehen. Gegenstand des Erwerbs ist die Apotheke,
nicht die Betriebserlaubnis, da die Betriebserlaubnis hochstpersonlich ist. Sie kann auch
nicht verdufBlert oder abgetreten werden. Der Erwerber muss sich in jedem Fall eine

neue, auf seine Person ausgestellte Betriebserlaubnis erteilen lassen.

Fiir den Erwerb der Apotheke stehen alle zivilrechtlichen Maoglichkeiten wie Kauf,
Schenkung oder Erbschaft zur Verfiigung. Der Kaufvertrag bedarf keiner apotheken-
rechtlichen Genehmigung oder sonstigen behordlichen Mitwirkung. Der Kéufer muss
aber bei der Einreichung seines Antrags auf Erteilung der Betriebserlaubnis den Kauf-

vertrag der Behorde vorlegen.

2. Vorkaufsrecht
Das Vorkaufsrecht ist ein im Biirgerlichen Gesetzbuch geregelter Rechtsanspruch und
wird durch Vertrag begriindet. Es enthélt das Recht, eine Apotheke zu kaufen, wenn der
Apothekeninhaber die Apotheke an einen Dritten verduBern will. Der vorkaufsberech-
tigte Apotheker tritt dann durch formliche Erklérung in den mit dem Dritten vereinbar-
ten Kaufvertrag ein und erwirbt die Apotheke selbst (§§ 463 ff. i.V.m. §§ 1094 ff.
BGB).

3. Ubernahmerecht
Bei einem Ubernahmerecht wird dem Apothekenpichter vom Apothekeninhaber
durch Vertrag das Recht eingerdumt, die Apotheke zu einem festgelegten Zeitpunkt

oder bei Eintritt eines bestimmten Ereignisses kéduflich zu erwerben (Ankaufsrecht). Es
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ist iiblich, die Kaufbedingungen bereits in dem Vertrag zu vereinbaren, mit dem das

Ubernahmerecht eingerdumt wird.

II1. Verlegung
Ein Wechsel der Betriebsriume heifit in Ubereinstimmung mit dem Handelsrecht auch
fiir das Apothekenwesen Verlegung. Es muss dic Betriebsidentitit gewahrt bleiben.
Es wird also der Name der Apotheke beibehalten. Auch wird versucht, einen Teil des
Kundenstammes zu behalten und die Arbeitsvertrige mit den Angestellten weiter zu
fiihren. Eine Apotheke kann ohne weiteres verlegt werden, wenn das Einzugsgebiet
identisch bleibt. Die Verlegung bedarf keiner behordlichen Genehmigung. Da die Be-
triebserlaubnis 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 Betriebsrdumen gemill § 6 ApoG erst
eroffnet werden, wenn die behordliche Abnahme stattgefunden hat und dem Apotheken-

inhaber die Abnahmebescheinigung erteilt ist.

IV. Verpachtung
Es besteht ein grundsétzliches Verpachtungsverbot. Dieses soll — auch im Hinblick auf
das Vielbesitzverbot — Gefahren bannen, die von der Bildung von Apothekenkonzernen
drohen, gleichgiiltig, ob sich diese in der Hand eines Apothekers, einer anderen natiirli-
chen Person, einer juristischen Person oder einer nichtrechtfdhigen Personenvereinigung
befinden.”** Das Fehlen des Verbotes wiirde es jedem ermdglichen, Apotheken in un-
begrenzter Zahl zu verpachten. Das wiirde dem Sinn des Apothekers in seiner Apotheke

widersprechen.

Nach dem neuen ApoG ist die Verpachtung der Haupt- und Filialapotheke nur im
Einzelfall erlaubt. Problematisch ist dabei die Einhaltung der Einheitlichkeit der Be-
triebserlaubnis. Generell braucht auch der Pichter eine Betriebserlaubnis.”*> Die Be-
triebserlaubnis muss sich sowohl auf alle Filialapotheken als auch auf die Hauptapothe-
ke beziehen. Das bedeutet, dass eine isolierte Verpachtung von Filialapotheken bei

gleichzeitigem Weiterbetrieb der Hauptapotheke durch den Verpéchter nicht moglich
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Hoffmann, Heinrich, Gesetz liber das Apothekenwesen, Kommentar (ApoR-Komm.) 1961, § 9, Rn. 20.
Breyer, ApoG-Komm., § 1, Rn. 9.
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ist.?*® Das wiirde nidmlich der Deckungsgleichheit zwischen Betriebserlaubnis und
Pachtgegenstand widersprechen. Mdglich ist aber, dass der Péachter seine ohne Filialen
gepachtete Apotheke zur Hauptapotheke erklart und dann noch bis zu drei weitere Fili-

alapotheken eroffnet.”*’

Der Erlaubnisinhaber kann — wie bereits dargelegt — die Apotheke verpachten, wenn er
sie aus einem in seiner Person liegenden wichtigen Grund nicht mehr selbst betrei-
ben kann, wenn die Betriebserlaubnis wegen hohen Alters, eines kdrperlichen Gebre-
chens oder wegen korperlicher oder geistiger Schwiche oder wegen einer Sucht wider-
rufen wurde oder wenn der Apotheker aus einem dieser Griinde die Approbation verlo-
ren hat (§ 9 Abs. 1 Nr. 1 ApoG). Ein wichtiger Grund kann auch die Wahl in ein 6ffent-

liches Amt oder ein Wohnortwechsel sein.

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 iiberlebenden erbberechtigten Ehegatten zugelassen (§ 9 Abs. 1 Nr. 1-3
ApoQG).

Die Verpachtung ist durch die Kinder eines verstorbenen Erlaubnisinhabers, die die
Apotheke geerbt haben, zuldssig, um die Apotheke der Familie erhalten zu konnen. Das
Apothekengesetz setzt hier jedoch eine Grenze: Die Verpachtung ist nur gestattet, bis
das jlingste der Kinder das 23. Lebensjahr vollendet hat. Hat eines der Kinder vor die-
sem Zeitpunkt den Apothekerberuf ergriffen, so kann die Frist auf Antrag verldngert
werden (§ 9 Abs. 1 Nr. 2 ApoG), damit dieses Kind die Moglichkeit hat, die Approbati-
on und die apothekenrechtliche Betriebserlaubnis zu erwerben, um dann die Apotheke
selbst weiter betreiben zu konnen. Hat der Antragssteller das Studium noch nicht be-

gonnen, reicht der Nachweis der Bewerbung um einen Studienplatz.

Auch der iiberlebende Ehegatte eines Erlaubnisinhabers kann die Apotheke ver-
pachten; dadurch soll eine Unterhaltssicherung erreicht werden. Aus diesem Grund be-
steht das Verpachtungsrecht nur bis zur Wiederverheiratung des tiberlebenden Ehegat-
ten (§ 9 Abs. 1 Nr. 3 ApoG). Das Verpachtungsrecht des iiberlebenden Ehegatten setzt
aber voraus, dass er Erbe der Apotheke ist und damit iiber die Apotheke zivilrechtlich

verfiigen kann.

246
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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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Stirbt der Verpachter vor Ablauf der vereinbarten Pachtzeit, so kann die zustindige
Behorde zur Vermeidung unbilliger Hirten flir den Pachter zulassen, dass das Pachtver-
hiltnis zwischen dem Péchter und dem Erben fiir die Dauer von héchstens zwolf Mona-
ten fortgesetzt wird (Art. 9 Abs. 1a ApoG). Es handelt sich hierbei um eine behdrdliche

Ermessensentscheidung.

Gegenstand der Pacht ist in allen Féllen die Apotheke als solche, also das Handelsun-
ternehmen und der Gewerbebetrieb, nicht jedoch die Nutzung der Betriebserlaubnis, da

diese mit dem Tod ihres Inhabers erlischt.

Apothekenpachtvertrige’*® sind nicht genehmigungspflichtig, sie miissen jedoch so
gefasst sein, dass die berufliche Verantwortlichkeit und Entscheidungsfreiheit des pach-

tenden Apothekers nicht beeintriachtigt werden kann.

Der Péchter bedarf einer Betriebserlaubnis auch dann, wenn der Verpéachter Inhaber

der Betriebserlaubnis ist.

V. Verwaltung
Nach dem Tode des Erlaubnisinhabers diirfen die Erben die Apotheke fiir hochstens
zwoOlf 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 Selbstédndigkeit besitzt, aber zu den Erben im An-
gestelltenverhdltnis 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 zuléssig. Die Frist kann und darf

auch nicht verlédngert werden.

Die Auswahl des Verwalters ist dem Erben iiberlassen. Der Verwalter bedarf jedoch
einer besonderen behdrdlichen Genehmigung. Diese darf nur erteilt werden, wenn der
Antragsteller volle Geschiftsfahigkeit, die Approbation als Apotheker und die Zuver-
lassigkeit fiir den Betrieb der Apotheke besitzt, die korperliche Leistungskraft hat sowie
die Mitteilung abgibt, ob und gegebenenfalls an welchem Ort er in einem Mitgliedstaat

der Européischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den

248

Vgl brauchbare Muster etwa unter: https://www.apothekeninfo-
saar.de/wpscripts/01 Pachtvertrag20mit%20Wasserzeichen.pdf bzw. https://media.dav-
medien.de/form_sample/121100012_m.pdf?v2 bzw. https://docplayer.org/71602375-Apotheken-
pachtvertrag-muster.html.
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Europdischen Wirtschaftsraum oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die
Européische 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, 7und 8 ApoQG).

VI. Betriebseinstellung
Bei ciner Betriebsaufgabe®*’ kann zwischen einer freiwilligen Betriebseinstellung und
einer zwangsweisen Betriebseinstellung unterschieden werden. Die Betriebserlaubnis
verpflichtet nicht zum Betrieb der in der Urkunde bezeichneten Apotheke. Der Apothe-
ker kann die Er6ffnung der geplanten Apotheke unterlassen oder aber den Betrieb der
eroffneten 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 Uberwachungsbehorde ist ein belasten-
der Verwaltungsakt, der einer besonderen gesetzlichen Erméchtigung bedarf. Das Apo-
thekengesetz sieht eine solche SchlieBung bei unzuldssigem Betrieb einer Apotheke oh-
ne Betriebserlaubnis gemill § 5 ApoG und bei zuldssigem Betrieb wegen besonders
schwerer Miangel geméll § 64 AMG vor. Diese Regelungen sind abschlieBend. Aus an-
deren Griinden 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. Zustindige Behorde ist in der Regel die hohere Gesundheitsbe-
horde.

249

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 starker zuriickgegangen ist dabei die Zahl der Inhaber.
Vgl.  https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/politik/apothekensterben-2019-war-rekordjahr-
348-weniger-als-im-vorjahr/. Bundesweit seien 2020 drei Prozent der insgesamt 19.075 Apotheken vom
Apothekensterben betroffen. Bei nun rund 700 zu erwartenden ApothekenschlieBungen stiinden bundes-
weit auch fast 5.000 Arbeitsplitze auf dem Spiel. So https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2020/09/25/avnr-apothekensterben-verdoppelt-sich.
Am 15.09.2020 hatte die in Diisseldorf ansdssige AvP Deutschland GmbH (Apothekenrechenzentrum)
einen Insolvenzantrag gestellt. Mit rund 3.500 Kunden und einem jéhrlichen Abrechnungsvolumen von
rund 7 Milliarden Euro gehdrte AvP zu den groen Abrechnungsdienstleistern in Deutschland. Allein das
Abrechnungsgeschéft mit den Krankenhaus-Apotheken hatte ein jahrliches Rezeptvolumen von rund 3
Milliarden Euro. Vgl. https://www.deutsche-apotheker-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 Markteinschédtzung vorgenommen: Demnach sollen in NRW rund fiinf Pro-
zent der Apotheken so stark betroffen sein, dass kurzfristige SchlieBungen 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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Unter Betriebsunterbrechung versteht man eine durch hohere Gewalt bedingte Be-
triebseinstellung, etwa wegen Erkrankung des allein arbeitenden Apothekers, Zersto-
rung des Apothekengebiudes durch Erdbeben, Brand, Uberschwemmung, Explosion

oder wegen Umzugs infolge Verlegung™

der Apotheke. In allen diesen Fillen 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 Betriebsfiihrung

I. Fachliche Unabhingigkeit des Apothekenleiters
Der Apothekenleiter darf keinerlei Bindungen eingehen, die die Gefahr einer Beein-
trachtigung seiner fachlichen Entscheidungsfreiheit mit sich bringen konnte. So ist es
dem Apothekenleiter gemdll § 10 ApoG ausdriicklich untersagt, sich zu verpflichten,
bestimmte Arzneimittel ausschlieBlich oder bevorzugt anzubieten oder abzugeben oder
anderweitig die Auswahl der von ihm abzugebenden Arzneimittel auf das Angebot be-
stimmter Hersteller oder Héndler oder von Gruppen von solchen zu beschrinken. An-
sonsten wiirde der Apotheker Verschreibungen, die auf Arzneimittel anderer Anbieter

lauten, nicht erfiillen konnen.

Der Apothekenleiter muss auch Unabhiingigkeit gegeniiber den Arzten wahren. So
darf er mit Arzten oder anderen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten
befassen, darunter sind auch die Heilpraktiker zu verstehen, keine Rechtsgeschéfte vor-
nehmen oder Absprachen treffen, die eine bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimit-
tel, die Zufiihrung von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Ferti-
gung von Arzneimitteln ohne volle Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand ha-

ben (§ 11 ApoG).

Der Apotheker muss auch gegeniiber allen anderen, mit denen er in Rechtsbeziehun-
gen tritt, wie Banken, Verpichtern, Vermietern, Einrichtungsfirmen und Arzneimittel-
herstellern, seine fachliche Unabhiingigkeit wahren. Es sind daher Vertrige unzulis-
sig, durch die dem Vertragspartner Mitsprachebefugnisse in der Apotheke eingerdumt
werden. So ergibt sich aus § 7 Satz 1 ApoG, dass jeder Erlaubnisinhaber seine Apothe-

ke ,,in eigener Verantwortung® leiten muss. Er darf sich daher nicht von anderen Perso-

Dazu vgl. oben Kap. 3 § 5.111.
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nen abhédngig machen. Aus diesem Grund darf der Apothekenleiter auch keinen Proku-
risten bestellen, auch nicht fiir Geschifte, die nicht von pharmazeutischer Natur sind.
Die Mitwirkung eines Dritten wére ein strafbares Mitbetreiben einer Apotheke, weil er
keine Betriebserlaubnis besitzt (§ 23 ApoG). Die fachliche Unabhingigkeit darf auch
nicht durch iibermiBige Uberschuldung beeintrichtigt werden. Der Apotheker darf also
keine Kredite annehmen oder sonstige finanzielle Belastungen auf sich nehmen, die die

Unabhéngigkeit gefdhrden kdnnten.

Verletzt der Apotheker seine gesetzlichen Berufspflichten, so fehlt ihm eine subjektive
Voraussetzung gemil3 § 2 Abs. 1 Nr. 5 ApoG fiir die Betriebserlaubnis. Wird die dort
vorgeschriebene fachliche Unabhingigkeit verletzt, muss gemif § 4 Abs. 2 ApoG die

Betriebserlaubnis widerrufen werden.

Ferner sind derartige Geschiifte gemil3 § 134 BGB zivilrechtlich nichtig, so dass sich
der Apothekenleiter ohne weiteres von ihnen 16sen kann. Verstofle gegen § 11 ApoG
werden mit BuB3geld geahndet (§ 25 Abs. 1 Nr. 1 ApoG). Die Verbotsnormen richten
sich im Ubrigen auch gegen Arzte und andere Personen, die sich mit der Behandlung

von Krankheiten 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
ApoBetrO). Andere als die in der Verschreibung genannten Bestandteile diirfen ohne
Zustimmung des Verschreibenden bei der Herstellung nicht verwendet werden (§ 7

Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO).

Die Defektur ist die Herstellung auf Vorrat. Sie unterscheidet sich mengenméaBig von

der GroBherstellung. Defektur ist also in der Regel die Herstellung von Arzneimitteln an
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einem Tag im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs im Voraus in Chargengrofen”"

(§ 8 ApoBetrO).

Grof3herstellung war die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des iiblichen Apo-
thekenbetriebs tliber die Defektur hinaus. Die §§ 9 und 10 ApoBetrO a. F. galten dem-
nach nur fiir solche 6ffentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken, die ein Hers-
tellungsvolumen erreichten, das dem der industriellen Herstellungsbetriebe vergleichbar
war. Bei der GroBherstellung war eine Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG erforder-
lich. Da die GroBherstellung 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, miissen die nach der pharmazeutischen Wissenschaft er-
forderliche Qualitit aufweisen. Sie sind nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln
herzustellen und zu priifen; enthélt das Arzneibuch entsprechende Regeln, sind die Arz-
neimittel nach diesen Regeln herzustellen und zu priifen. Dabei konnen fiir die Priifung
auch andere Methoden angewandt und andere Gerite benutzt werden, als im Deutschen
Arzneibuch beschrieben sind, unter der Voraussetzung, dass die gleichen Ergebnisse
wie mit den beschriebenen Methoden und Geréten erzielt werden. Soweit erforderlich,

ist die Priifung in angemessenen Zeitraumen zu wiederholen (§ 6 Abs. 1 ApoBetrO).

Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur Ausgangsstoffe verwendet werden, de-
ren ordnungsgeméifle Qualitit festgestellt ist (§ 11 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO). Werden
Ausgangsstoffe verwendet, deren Qualitdt durch ein Priifzertifikat nach § 6 Abs. 3
ApoBetrO nachgewiesen ist, ist in der Apotheke mindestens die Identitét festzustellen

(§ 11 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrO).

Die Apothekenbetriebsordnung hat klargestellt, dass das Umfiillen einschlieBlich Abfiil-
len und das Abpacken sowie Kennzeichnen von Arzneimitteln auch vom nichtphar-
mazeutischen Personal unter Aufsicht eines Apothekers ausgefiihrt werden darf (§ 3
Abs. 5a ApoBetrO), d. h. vom Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und pharmazeu-

tisch-kaufménnischen Angestellten.

Charge ist eine spezifische Menge eines Arzneimittels oder eines anderen Materials, fiir die eine einheitli-
che Beschaffenheit und Qualitdt innerhalb vorgegebener Grenzen beabsichtigt ist und die durch einen
einzelnen Herstellungsauftrag wéhrend des gleichen Produktionszyklus hergestellt wird.
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2. Spezielle Bestimmungen
Enthélt eine Verschreibung einen Irrtum, ist die Verschreibung fiir den Apotheker un-
leserlich oder ergeben sich fiir ihn sonstige Bedenken, so darf das Arzneimittel in der
Apotheke nicht hergestellt werden, bevor die Unklarheit beseitigt ist (§ 7 Abs. 1 Satz
4 ApoBetrO). Ist der Apotheker dazu nicht in der Lage, so muss er beim Arzt riickfra-

gen 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 grundsitzlich nicht andere als die
verschriebenen Stoffe und Zubereitungen verwenden (§ 7 Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO), es
handelt sich hierbei um das Substitutionsverbot. Das gilt nicht fiir Bestandteile, die
keine eigene arzneiliche Wirkung haben und die die arzneiliche Wirkung nicht nachtei-
lig beeinflussen 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 Rezept ,,aut idem* nicht an, obwohl der gesunde Menschenverstand beim Ankreu-
zen von ,,aut idem‘ erwarten wiirde, dass eine Substitution erlaubt ist. Mit der Aut-
idem-Regelung (Aut idem: oder das Gleiche) ist der Apotheker berechtigt, abweichend
von der Verordnung des Arztes ein wirkstoffgleiches Arzneimittel unter definierten Be-
dingungen abzugeben. Voraussetzung flir die Substitution ist, dass das Praparat mit dem
verordneten in Wirkstirke und Packungsgrofle identisch sowie fiir den gleichen Indika-
tionsbereich zugelassen ist und ferner die gleiche oder eine austauschbare Darreichungs-
form besitzt. Die Bedingungen fiir die Substitution eines Arzneimittels durch ein wirk-
stoffgleiches anderes Préparat 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 Prei-
sen dem Apotheker eine Moglichkeit zu geben, ein preisgiinstiges Arzneimittel auszu-
wéhlen und damit Einsparungen zugunsten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) zu realisieren. Die mit dem GKV-Modernisierungs-Gesetz (GMG) am 1. Ja-
nuar 2004 in Kraft getretene Regelung ist weiter verschirft worden und liasst dem Apo-
theker noch mehr Spielrdume zur Substitution: Sie ist nun moglich, wenn der Arzt ein
Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder wenn der Arzt es
nicht ausgeschlossen hat, dass der Apotheker eine Arznei durch eine wirkstoffgleiche
ersetzt. In beiden Féllen muss der Apotheker ein preisgiinstiges Arzneimittel abgeben,;
es muss nicht mehr im unteren Preisdrittel liegen. Mit dem GKV-
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Wettbewerbsstirkungsgesetz wurden die Pflichten der Apotheker zum 1. April 2007
erneut modifiziert: Seitdem miissen sie bei wirkstoffgleichen Préparaten - sofern der
Arzt die Substitution nicht ausdriicklich verboten hat - das Arzneimittel abgeben, fiir
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 Gene-
rikum®® derjenigen Firma abzugeben, mit der die Krankenkasse des betroffenen Patien-
ten einen Rabattvertrag abgeschlossen hat. Wenn kein Rabattvertrag besteht, muss der
Apotheker eines der drei preisgiinstigsten Generika oder das verordnete Préparat abge-
ben. 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 verpflich-
tet, das Préparat herauszugeben, das verordnet ist. Von dieser Regel gibt es vereinzelte
Ausnahmen wie im Notdienst. Ein Risiko besteht derzeit fiir den verordnenden Arzt nur
bei unkritischem Einsatz des aut-idem-Kreuzes. Das Setzen des aut-idem-Kreuzes sollte
moglichst auf medizinisch begriindete Félle beschriankt sein, wie beispielsweise Patien-
ten mit starker Sehbehinderung (Packungen mit Blindenschrift), Patienten mit Poly-
pharmakotherapie®*, insbesondere bei eingeschriinkter geistiger Fahigkeit, Patienten

mit bekannter Allergie oder Unvertriaglichkeiten gegeniiber Hilfs- und Zusatzstoffen,

252
253

Vgl. unten Kap. 3 § 6.XI.

Generika (Einzahl: Generikum) sind wirkstoffgleiche Kopien (Nachahmerpriaparate) von Arzneimitteln,
die sich schon auf dem Markt befinden und deren Patentschutz abgelaufen ist. Neu entwickelte Arznei-
mittel sind 20 Jahre durch Patente geschiitzt. In diesem Zeitraum darf die Pharmafirma ihr Originalpripa-
rat allein verkaufen und seinen Preis bestimmen. Auf diese Weise kann der Hersteller die hohen Kosten
fiir die Erforschung und Entwicklung der neuen Wirksubstanz einzuspielen. Unabhédngig vom Patent-
schutz sieht das Européische Arzneimittelrecht in der Richtlinie 2001/83/EG vor, dass Generika erst zehn
Jahre nach Zulassung des Originalpriparats in den Verkehr gebracht werden diirfen. Nach Ablauf des Pa-
tentschutzes muss der Hersteller des Originalpréparates seine Forschungsergebnisse zu dem betreffenden
Wirkstoff publizieren. Andere Hersteller konnen dann auf der Grundlage dieser Erkenntnisse den Wirk-
stoff ebenfalls produzieren und nun als Generikum auf den Markt bringen. Unterschiede zwischen einem
Generikum und seinem Originalpréparat kann es in den zugesetzten Hilfsstoffen sowie im Herstellungs-
verfahren geben. Dass ein Generikum beziiglich Qualitit und Wirksamkeit dem Original entspricht, miis-
sen die Generikahersteller bei den Zulassungsbehorden nachweisen. Das muss aber nicht in gro3en klini-
schen Studien und toxikologischen Untersuchungen geschehen, sondern es reicht ein sogenannter Bio-
aquivalenznachweis. Demnach gelten Generikum und Original gelten als biodquivalent - das heif3t als the-
rapeutisch gleichwertig -, wenn der menschliche Korper den Wirkstoff aus dem Generikum annihernd
gleich schnell und in anndhernd gleicher Menge aufnimmt wie den aus dem Original (Bioverfligbarkeit).
Der Gesetzgeber lésst 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 Pro-
zent oder aber zu 115 Prozent aufgenommen werden. In der Praxis betrdgt die Abweichung bei den meis-
ten Nachahmerpriparaten allerdings nur etwa fiinf Prozent. Zu den bekanntesten Generika gehdren ace-
tylsalicylsdurehaltige 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 ausfithrlich Larisch, Katharina, Was sind Generika? 30.05.2014,
https://www.netdoktor.de/medikamente/was-sind-generika/. Vgl. auch
https://de.wikipedia.org/wiki/Generikum#Zulassung von_Generika.

Unter Polypharmakotherapie versteht man die gleichzeitige Anwendung bzw. Verordnung verschiedener
Arzneimittel gegen mehrere Erkrankungen.
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Praparate mit unterschiedlich schneller Wirkstofffreisetzung (z. B. transdermale Syste-
me) oder 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 behilt der Arzt aber die Verant-

wortung fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit.

Ein Rezepturarzneimittel ist nach einer vorher erstellten schriftlichen Herstellungs-
anweisung herzustellen, die von einem Apotheker oder im Vertretungsfall nach § 2
Abs. 6 von der zur Vertretung berechtigten Person der Apotheke zu unterschreiben ist.
Die Herstellungsanweisung muss zahlreiche Festlegungen treffen (vgl. § 7 Abs. la
ApoBetrO). Die Anforderung iiber die Herstellung eines Rezepturarzneimittels ist ge-
miB § 7 Abs. 1b ApoBetrO von einem Apotheker nach pharmazeutischen Ge-
sichtspunkten zu beurteilen (Plausibilitiatspriifung). Die Plausibilitdtspriifung muss in-
sbesondere beriicksichtigen die Dosierung, die Applikationsart, die Art, Menge und
Kompatibilitdt der Ausgangsstoffe untereinander sowie deren gleichbleibende Qualitit
in dem fertig hergestellten Rezepturarzneimittel iiber dessen Haltbarkeitszeitraum sowie
die Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels. Die Plausibilitatspriifung ist von einem Apo-
theker oder im Vertretungsfall nach § 2 Abs. 6 ApoBetrO von der zur Vertretung be-
rechtigten Person zu dokumentieren. Ferner ist die Herstellung des Rezepturarzneimit-
tels von der herstellenden Person zu dokumentieren (Herstellungsprotokoll) und muss
die in § 7 Abs. 1c ApoBetrO aufgefiihrten Festlegungen beinhalten. Die in § 7 ApoBet-
rO vorgeschriebene Biirokratie hemmt den ordnungsgemiflen Betrieb einer Apotheke
und damit die Patientenversorgung und wird von den Apothekern als sinnlose und nicht

mehr vertretbare Belastung qualifiziert.

Ein Defekturarzneimittel ist nach einer vorher erstellten schriftlichen Herstellungs-
anweisung herzustellen, die von einem Apotheker der Apotheke zu unterschreiben ist.
Die Herstellungsanweisung muss zahlreiche Festlegungen treffen wie zu den einzuset-
zenden Ausgangsstoffen, den primdren Verpackungsmaterialien und den Ausriistungs-
gegenstidnden, zu den technischen und organisatorischen Maflnahmen, um Kreuzkonta-
minationen und Verwechslungen zu vermeiden, einschliefSlich der Vorbereitung des Ar-
beitsplatzes, zur Festlegung der einzelnen Arbeitsschritte, einschlieBlich der Sollwerte,
und soweit durchfiihrbar, von Inprozesskontrollen, zur Kennzeichnung, einschlieBlich
des Herstellungsdatums und des Verfalldatums oder der Nachpriifung, und, soweit er-
forderlich, zu Lagerungsbedingungen und Vorsichtsmalinahmen sowie zur Freigabe

zum Inverkehrbringen im Sinne von § 4 Abs. 17 des Arzneimittelgesetzes (§ 8 Abs. 1
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ApoBetrO). Die Herstellung ist gemil3 der Herstellungsanweisung zum Zeitpunkt der
Herstellung von der herstellenden Person zu dokumentieren (Herstellungsprotokoll);
aus dem Inhalt des Protokolls miissen sich alle wichtigen, die Herstellung betreffenden
Tatigkeiten riickverfolgen lassen. Das Herstellungsprotokoll muss die zugrunde liegen-
de Herstellungsanweisung nennen und insbesondere wiederum zahlreiche Informatio-
nen beinhalten (vgl. § 8 Abs. 2 ApoBetrO). Die hier erfolgende Darstellung soll ledig-
lich — wie bei der Rezeptur — belegen, dass mit der Apothekenbetriebsordnung 2013 den
Apotheken unzumutbare biirokratische Belastungen auferlegt wurden, die eine ord-
nungsgemaifle Patientenversorgung in kleineren Apotheken nahezu unmoglich machen

konnen.

Herstellungsprotokolle und Herstellungsanweisungen sind mindestens bis ein Jahr
nach Ablauf des Verfallsdatums, jedoch nicht weniger als fiinf Jahre aufzubewahren (§
22 Abs. 1 ApoBetrO). Bild- und Datentrdger konnen bei der nach § 22 ApoBetrO vor-
geschriebenen Dokumentation eingesetzt werden, sofern die Daten jederzeit verfiigbar
sind und innerhalb einer angemessenen Frist abgerufen werden konnen (§ 22 Abs. 2

ApoBetrO).

III. Priifung der Arzneimittel
1. Allgemein
Der Verbraucher muss sich auf die Qualitit eines Arzneimittels, das er in der Apotheke
erwirbt, unbedingt verlassen konnen. Aus diesem Grund miissen die Arzneimittel in der
Apotheke gepriift werden. Mit dieser Priifpflicht unterscheidet sich die Apotheke von
anderen Gewerbebetrieben (§§ 8 Abs. 2 und § 7 Abs. 2 ApoBetrO). Die Regel ist die
einmalige Priifung. Handelt es sich jedoch um Arzneimittel, die verderben oder deren
Wirkstoffgehalt sich leicht verdndert, dann ist in angemessenen Zeitrdumen eine erneute
Priifung erforderlich. Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, miissen die
nach der pharmazeutischen Wissenschaft erforderliche Qualitit aufweisen. Sie sind
nach den anerkannten pharmazeutischen regeln herzustellen und zu priifen (§ 6 Abs. 1

und 2 ApoBetrO).

2. Ausstattung
Um die Priifpflicht erfiillen zu kénnen, muss die Apotheke tliber die notwendigen Geré-
te und Priifmittel gemil3 § 4 Abs. 8 ApoBetrO verfligen. Zu den Priifmitteln gehdren
unter anderem Reagenzien, volumetrische Losungen, Indikatoren und Nahrboden.
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3. Priifpflicht
Das Laboratorium der Apotheke ist das Priiflabor der Apotheke. Priifungen werden im
Regelfall in der Apotheke selbst durchgefiihrt. Die Priifung der Arzneimittel kann un-
ter Verantwortung des Apothekenleiters, aber auch auBlerhalb der Apotheke erfolgen
(vgl. § 6 Abs. 3 Satz 1 ApoBetrO).

Arzneimittel, die im Arzneibuch aufgefiihrt sind, miissen nach den im Arzneibuch
enthaltenen Priifvorschriften gepriift werden. Andere Arzneimittel sind nach den
sonst allgemein anerkannten pharmazeutischen Regeln zu priifen (§ 6 Abs. 1 Satz 2
ApoBetrO). Die Priifung nach der Apothekenbetriebsordnung erstreckt sich nicht auf
die medizinische Wirkung des Arzneimittels, sondern nur auf die einwandfreie pharma-

zeutische Beschaffenheit.

Der fiir die Priifung Verantwortliche des beauftragten Betriebs hat unter Angabe der
Charge sowie des Datums und der Ergebnisse der Priifung zu bescheinigen, dass das
Arzneimittel nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln gepriift worden ist und die
erforderliche Qualitit aufweist (Priifzertifikat § 6 Abs. 3 Satz 2 ApoBetrO). In der
Apotheke ist mindestens die Identitit des Arzneimittels festzustellen; tiber die durchge-
fiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu machen (§ 6 Abs. 3 Satz 4 ApoBetrO). Mit
der Priifung der Identitit wird zu verhindern versucht, dass durch das Zertifikatssys-
tem Etikettierungs- bzw. Abpackungsfehler passieren. Die Formulierung des § 6 Abs.
3 ApoBetrO mit dem Passus ,,mindestens die Identitdt des Arzneimittels festzustellen*
bringt zum Ausdruck, dass mit pharmazeutischem Sachverstand weitere Priifungen

durchgefiihrt werden sollten.

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

Fiir die Priifung von Defekturarzneimitteln ist eine Priifanweisung anzufertigen, die
von einem Apotheker der Apotheke zu unterschreiben ist. Die Priifanweisung muss
mindestens Angaben enthalten zur Probenahme, zur Priifmethode und zu der Art der
Priifungen, einschlieBlich der zulédssigen Soll- oder Grenzwerte (§ 8 Abs. 3 ApoBetrO).
Die Priifung ist geméB der Priifanweisung nach Absatz 3 durchzufiihren und von der
Person zu dokumentieren, die die Priifung durchgefiihrt hat (Priifprotokoll). Das Priif-
protokoll muss die zugrunde liegende Priifanweisung nennen und zahlreiche Angaben

enthalten (§ 8 Abs. 4 ApoBetrO).
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Fertigarzneimittel, die nicht in Apotheken hergestellt worden sind, sind nur stichpro-
benweise zu priifen. Dabei darf von einer iiber die Sinnespriifung hinausgehenden Prii-
fung abgesehen werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an
der ordnungsgeméfen Qualitdt des Arzneimittels begriinden. Handelt es sich um fertige

Arzneimittel, muss das Priifungsprotokoll mindestens enthalten

- Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers,

- Bezeichnung und Darreichungsform des Arzneimittels,

- Chargenbezeichnung oder Herstellungsdatum,

- Datum und Ergebnisse der Priifung und

- Namenszeichen des priifenden oder die Priifung beaufsichtigenden Apothekers (§

12 Abs. 2 ApoBetrO).

Der Apothekenleiter hat dafiir zu sorgen, dass bei Arzneimittelrisiken und nicht ver-
kehrsfahigen Arzneimitteln die folgenden MaBinahmen getroffen werden (§ 21 Apo-
BetrO):

- Alle Informationen iliber Beanstandungen bei Arzneimitteln, insbesondere iiber
Arzneimittelrisiken wie Qualitits- und Verpackungsmingel, Miangel der Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit ande-
ren Arzneimitteln, Gegenanzeigen und missbrduchliche Anwendung sind vom
pharmazeutischen Personal ihm oder dem von ihm beauftragten Apotheker unver-
ziiglich mitzuteilen (§ 21 Abs. 2 S. 1 ApoBetrO).

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

- Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke bezogen hat, die
Annahme gerechtfertigt, dass Qualitdtsmangel vorliegen, die vom Hersteller verur-
sacht sind, ist die zustindige Behorde unverziiglich zu benachrichtigen (§ 21 Abs.
3 S. 1 ApoBetrO).

- Bei Riickruf von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt worden sind, ist
die zustindige Behorde unter Angabe des Grundes unverziiglich zu benachrichti-
gen (§ 21 Abs. 3 S. 2 ApoBetrO).

- Uber Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, sowie iiber die
daraufhin veranlassten Uberpriifungen, MaBnahmen und Benachrichtigungen sind

Aufzeichnungen zu machen (§ 21 Abs. 3 S. 3 ApoBetrO).
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- 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 verkehrsfdhig sind oder fiir die eine

Aufforderung zur Riickgabe vorliegt, sind umzuarbeiten, zurlickzugeben oder zu
vernichten; sofern sie nicht sofort umgearbeitet, zuriickgegeben oder vernichtet
werden, sind sie als solche kenntlich zu machen und abzusondern. Uber die MaB-

nahmen sind Aufzeichnungen zu machen (§ 21 Abs. 4 ApoBetrO).

- Gefilschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festgestellt werden, sind bis zur Ent-

scheidung tiber das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen Arzneimitteln
und gesichert aufzubewahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbe-
fugten Zugriff zu verhindern. Sie miissen eindeutig als nicht zum Verkauf be-
stimmte Arzneimittel gekennzeichnet werden. Uber das Auftreten von Arzneimit-
telfalschungen ist die zustéindige Behorde unverziiglich zu informieren. Die getrof-

fenen Mallnahmen sind zu dokumentieren (§ 21 Abs. 5 ApoBetrO).

Ein Fall nicht einwandfreier Beschaffenheit im Sinne der Apothekenbetriebsordnung
ist auch dann gegeben, wenn ein an sich einwandfreies Arzneimittel vom Hersteller mit
einer fiir ein anderes Arzneimittel bestimmten Verpackung oder Beschriftung versehen
ist. Bei einer Verwechslung bestiinde ndmlich die Gefahr der unrichtigen Anwendung

des Arzneimittels.

Uber die Priifungen sind in der Apotheke Priifprotokolle zu fertigen, die mindestens
bis ein Jahr nach Ablauf des Verfallsdatums, jedoch nicht weniger als fiinf Jahre lang
aufzubewahren sind (§ 22 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO).

4. Insbesondere: Schutz vor Filschungen
Die Apotheken bilden ein “quality gate® und tragen durch eine optische Priifung dazu
bei, dass gefdlschte Arzneimittel nicht in die Hénde der Patienten gelangen. Die Ein-
nahme eines gefilschten Arzneimittels kann aber gravierende gesundheitliche Folgen
haben. Grundsitzlich ist zu unterscheiden, ob gefdlschte Arzneimittel iiber die legale
Lieferkette an den Patienten gelangen oder iiber illegale Quellen bezogen werden, wie

etwa uiber nicht autorisierte Internethdndler.

Bei einer Arzneimittelfilschung handelt es sich nach Definition der Weltgesundheits-
organisation um ein Arzneimittel, das in betriigerischer Absicht falsch gekennzeichnet

wurde. Das bedeutet, dass zur Identitét, zu den Inhaltsstoffen und/oder der Herkunft fal-
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sche Angaben gemacht werden. Im deutschen Recht ist der Begriff der Arzneimittelfal-
schung im § 4 Abs. 40 AMG wie folgt definiert: Ein gefédlschtes Arzneimittel ist ein

Arzneimittel mit falschen Angaben iiber

1.  die Identitit, einschlieflich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner
Bezeichnung oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere sei-
ner Bestandteile, einschlieSlich der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandtei-

le,

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. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg.

Damit die legale Vertriebskette vom pharmazeutischen Hersteller iiber den pharmazeu-
tischen GroBhandel bis hin zur 6ffentlichen Apotheke auch in Zukunft vor gefélschten
Arzneimitteln sicher ist, wurde securPharm®” geschaffen. securPharm e.V. ist eine
Organisation zum Schutz des Patienten vor gefdlschten Arzneimitteln in der legalen
Lieferkette in Deutschland.”*® Im Jahr 2011 begann securPharm damit, ein System zum
Schutz vor Arzneimittelfidlschungen zu entwickeln. Die gesetzlichen Vorgaben dazu
machte die EU-Filschungsschutzrichtlinie 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
Packung eine individuelle Seriennummer tragen und deren Unversehrtheit erkennbar
ist. Neben dem Erstoffnungsschutz muss nun jede Arzneimittelpackung ein individuel-
les Erkennungsmerkmal aufweisen, ndmlich den Produktcode, die individuelle Serien-
nummer sowie Chargenbezeichnung und Verfalldatum. Dieses individuelle Erken-
nungsmerkmal wird nicht nur schriftlich, sondern auch in einem zweidimensionalen Da-

ta Matrix Code (2-D-Code) aufgebracht. Bei dem Verifikationssystem 14dt der Herstel-

255

256

257

https://www.abda.de/themen/arzneimittelsicherheit/securpharm/; http://www.phagro.de/pharma-
grosshandel/schutz-vor-faelschungen.
Sie wird getragen von einem Konsortium der Pharmaverbdnde BAH, BPI und vfa, dem Grofhandelsver-
band PHAGRO und der ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbéande.
Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich
der Verhinderung des Eindringens von gefilschten Arzneimitteln in die legale LieferketteParlaments und
des Rates vom 08.06.2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefdlschten Arznei-
mitteln in die legale Lieferkette, ABl. L 174/74.
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ler die packungsbezogenen Daten in die Datenbank der pharmazeutischen Industrie
hoch. Zur Verifikation scannt die Apotheke den Data Matrix Code und lost somit
eine Uberpriifung in der Industriedatenbank aus. Wird der in der Datenbank ver-
merkte Status ,,positiv an die Apotheke zuriickgemeldet, kann das Arzneimittel ,,aus-
gebucht“ und an den Patienten abgegeben werden.”® Eine Echtheitspriifung bei secur-
Pharm erfolgt innerhalb von Sekunden, um ohne Verzégerung der Arbeitsabldufe das

Arzneimittel abgeben zu kénnen.*’

IV. Vorratshaltung
Es ist nicht moglich, alle auf dem Markt befindlichen Medikamente in der Apotheke
vorrdtig zu halten. Es gilt heute der Grundsatz, dass jede Apotheke Vorratshaltung
und Beschaffungsmoglichkeiten so gestalten muss, dass die ordnungsgeméfe Arznei-
mittelversorgung innerhalb des Geschiftsbereichs der Apotheke gewihrleistet ist. Die-
ser Grundsatz gilt ohne Riicksicht auf wirtschaftliche Gesichtspunkte. In der Apotheke
miissen also auch die notwendigen leicht verderblichen und kurzlebigen Arzneimittel
vorrdtig gehalten werden. Die kaufminnische Kalkulation darf also insoweit keine ent-
scheidende Rolle spielen, so dass sich die Apotheke auch in diesem Bereich von dem

normalen Handelsgeschift unterscheidet.

Der Apothekenleiter hat die zur Sicherstellung einer ordnungsgeméfen Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung die notwendigen Arzneimittel, insbesondere die in § 15 Abs.
1 ApoBetrO aufgefiihrten Arzneimittel sowie Verbandsstoffe, Einwegspritzen und Ein-
wegkaniilen in einer Menge vorritig zu halten, die mindestens dem durchschnittlichen
Bedarf 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-
lassen wie Grippeepidemien, Tagungen, Festwochen usw. dndern. Unter ,,vorritig hal-
ten“ versteht man in diesem Fall, dass die aufgezdhlten Arzneimittel in der Apotheke
tatsichlich vorhanden sein miissen. Das gilt auch fiir den in GroB3stddten hédufigen
Fall, dass eine Apotheke an einen besonders leistungsfiahigen Schnelldienst einer Grof3-

handlung angeschlossen ist.

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

Fiir den securPharm-Betrieb bendtigen Apotheken 2-D-fihige Scanner, eine permanente Internetverbin-
dung und ein entsprechendes Modul in ihrem Warenwirtschaftssystem. Fiir den Zugang zum securPharm-
System mussten sich die Apotheken aulerdem vorab {iber das N-Ident-Verfahren der NGDA als rechtmé-
Bige Apotheke legitimieren. Vgl. https://www.bah-bonn.de/de/unsere-themen/arzneimittelsicherheit/.
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Die in § 15 Abs. 2 ApoBetrO genannten Arzneimittel miissen entweder in der Apotheke
vorritig gehalten werden, oder es muss sichergestellt sein, dass sie kurzfristig beschafft
werden konnen. 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 geédndert. Die Kammern haben in groBen Krankenhdusern
iber das Land verteilt entsprechende Notfalldepots eingerichtet, die diese Anforderung
erfiillen. Es kann davon ausgegangen werden, dass die neu in die ApoBetrO 2013 auf-
genommenen Notfallarzneimittel auch in diesen Depots liegen werden. Aus den Not-
falldepots konnen diese Arzneimittel in dringenden Féllen von den 6ffentlichen Apo-

theken abgeholt werden.*®

Damit es im Ernstfall keine Verzogerung gibt, soll iiber die
Beschaffungsmoglichkeit in der Apotheke an einer fiir das pharmazeutische Personal
gut sichtbaren Stelle ein Hinweis angebracht sein. Das Anbringen des Hinweises ist je-
doch nicht ausdriicklich vorgeschrieben. Die Beschaffungsmdoglichkeit dieser Arznei-
mittel in einem GroBhandel geniigt grundsétzlich nicht, weil die jederzeitige Beliefe-

rung der Apotheken behordlich nicht abgesichert werden kann.

V. Lagerung der Arzneimittel
Die Apothekenbetriebsordnung gibt in § 16 fiir die Lagerung Hinweise. Arzneimittel,

Ausgangsstoffe, apothekentibliche Waren und Priifmittel miissen

- uibersichtlich,

- qualitétserhaltend und

- unter Ausschluss von Verwechslungen

gelagert werden (§ 16 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO). Wie der Apothekenleiter diesen Ver-

pflichtungen nachkommt, bleibt ihm {iberlassen.

Die Bezeichnung der Arzneimittel ist der Apotheke nicht freigestellt. Arzneimittel
sind mit einer der im Synonymverzeichnis zum Arzneibuch aufgefiihrten Bezeichnun-
gen zu bezeichnen. Deutsche, alte oder neue lateinische Bezeichnung ist zuldssig. Fiir
die iibrigen Arzneimittel ist eine sonst gebrdauchliche wissenschaftliche Bezeichnung zu
verwenden (§ 16 Abs. 2 Satz 3 ApoBetrO). Hierfiir kommen vor allem die im interna-

tionalen Arzneibuch und die von der WHO empfohlenen internationalen Kurzbezeich-

260

http://www.gifte.de/notfalldepots.htm; https://de.wikipedia.org/wiki/Notfalldepot. Fiir Hessen vgl. Lan-
desapothekerkammer Hessen, https://www.apothekerkammer.de/pharmazie/apotheke/notfalldepot/.
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nungen in Betracht. Zusétzliche Angaben sind erforderlich, wenn damit Verwechslun-

gen vermieden werden konnen.

Vorratsbehiltnisse einer bestimmten Art sind nicht vorgeschrieben. Es ist lediglich
erforderlich, dass die Grundregel eingehalten wird, ndmlich dass die einwandfreie

Qualitit der Arzneimittel nicht beeintrichtigt wird (§ 16 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrO).

Dariiber hinaus enthélt die Apothekenbetriebsordnung Bestimmungen iiber die Auf-
schriften der Vorratsbehéltnisse. Die Aufschriften miissen gut lesbar und dauerhaft sein

und den Inhalt eindeutig bezeichnen (§ 16 Abs. 2 Satz 2 ApoBetrO).

Auf die in der bundesrechtlichen Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken vom 7.
August 1968 enthaltene Regelung iiber die diebstahlsichere Lagerung von Betdubungs-
mitteln wurde verzichtet, da in § 15 BtMG die Sicherungsmalnahmen auch fiir Apothe-
ken geregelt sind. Danach hat der Apotheker die Betidubungsmittel, die er in seiner
Apotheke lagert, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahmen zu sichern.
Um dieser Forderung gerecht zu werden, wird man die Betdubungsmittel in einen be-
sonderen Schrank unter Verschluss getrennt von Nichtbetaubungsmitteln lagern miis-

Sen.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat in Zusammenarbeit mit
den Lénderpolizeibehorden Richtlinien fiir Versicherungsmaflnahmen beziiglich der
Lagerung von Betdubungsmitteln erlassen. Diese Richtlinien haben jedoch nur empfeh-

lenden Charakter.

VI. Abgabe der Arzneimittel
1. In der Apotheke
Unter Abgabe versteht die Apothekenbetriebsordnung die Aushiindigung von Arz-
neimitteln durch pharmazeutisches Personal an den Verbraucher oder an dessen
Beauftragten. Damit ist klar, dass dem Apothekenfacharbeiter bzw. der pharmazeutisch-
kaufminnischen Angestellten nicht nur ,,die Abgabe®, sondern auch die ,,Ubergabe*
von Arzneimitteln nicht gestattet ist.

Arzneimittel diirfen auBer im Falle des Versandhandels®®'

nur in den Apothekenbe-
triebsriumen abgeben werden (§ 17 Abs. 1a ApoBetrO). Da die Betriebsrdume zweck-

entsprechend verwendet werden miissen, darf die damit nur in der Offizin erfolgen.

Vgl. oben Kap. 3 § 1.VI. und unten § 6.VIL.3.
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Ausgenommen hiervon ist ferner die Abgabe auBlerhalb der allgemeinen Ladendft-
nungszeiten. Der Apotheker darf sich keine aullerhalb der Apotheke gelegene Verteiler-
stelle unterhalten. Das Arzneimittel muss also grundsitzlich die Apotheke korperlich

passiert haben, bevor es in die Hand des Endverbrauchers kommt.

Arzneimittel diirfen weder innerhalb noch auflerhalb der Apotheke zur Selbstbedie-
nung feilgehalten werden (§ 52 Abs. 1 Nr. 2 AMG, § 17 Abs. 3 ApoBetrO). Arzneimit-
tel diirfen grundsitzlich nicht durch Automaten®® in den Verkehr gebracht werden (§
52 Abs. 1 Nr. I AMG). Das Selbstbedienungsverbot in Apotheken und Automatenver-
bot besteht jedoch gemill § 52 Abs. 2 AMG nicht fiir Fertigarzneimittel, die im Reise-
gewerbe®® abgegeben werden diirfen, zur Verhiitung von Schwangerschaft und Ge-
schlechtskrankheiten, als Desinfektionsmittel zum &dulleren Gebrauch bestimmt sind
oder Sauerstoff sind. Einwegspritzen und Kondome diirfen also in Automaten verkauft

werden.

Der Apotheker ist verpflichtet, drztliche Verschreibungen in angemessener Zeit aus-
zufiihren (§ 17 Abs. 4 ApoBetrO). Diese Regel ist unabhéngig davon, ob im Einzelfalle
ein Rezept einen ,,Eilt“-Vermerk trdgt oder nicht. Aus dem Gebot der Ausfiihrung ,,in

angemessener Zeit“ erwachsen dem Apothekenleiter folgende Pflichten:***
- Vorratshaltung von Arzneimitteln (§ 15 ApoBetrO),

- Bereithaltung fiir einwandfreie Herstellung (§ 6 Abs. 2 ApoBetrO) und Priifung (§
6 Abs. 1 ApoBetrO) von Arzneimitteln mit erforderlichen Gerdten und Einrich-

tungen,
- Dienstbereitschaft (§ 23 ApoBetrO).

Diese Regel gilt nicht nur fiir die Verschreibung, die von einem Arzt ausgestellt ist,
sondern auch fiir Verschreibungen derjenigen Personen, die zur Ausiibung der Heil-
kunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt sind. Darunter fallen also auch
die Heilpraktiker. Sie gilt ferner nicht nur dann, wenn es sich um verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt, sondern fiir alle verschriebenen Arzneimittel. Verschreibun-
gen auslindischer Arzte iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel — ausgenommen
hiervon sind EU- und EWR-Angehdrige — diirfen nicht ausgefiihrt werden, es sei denn,

diese Arzte besitzen eine Erlaubnis der zustindigen Behdrde zur voriibergehenden Aus-

262
263
264

Dazu vgl. auch unten Kap. 3.§ 6 V1.4.
Vgl. Titel IIT §§ 55 ff. GewO.
Cyran/Rotta, § 17 Rn. 487-490.
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iibung des Arztberufes in Deutschland. Ausnahmen bestehen fiir Arzte aus der Schweiz,
die ihren Beruf im kleinen Grenzverkehr ausiiben. Insoweit besteht ein zwischenstaatli-
cher Vertrag. Ein entsprechendes Abkommen mit Osterreich aus der Zeit vor der Mitg-
liedschaft Osterreichs in der EU wird insoweit vom Unionsrecht iiberlagert. Ansonsten
besteht die Moglichkeit, die Arzneimittel individuell direkt ins Ausland zu schicken. Die
Apotheke muss die Arzneimittel direkt der Post oder einem Versandunternehmen {iber-

geben.

Der frithere Terminus ,,unverziiglich® wurde aus § 17 Abs. 4 ApoBetrO entfernt.
Geht es jedoch um den notwendigen Schutz von Leben und Gesundheit bleibt es hinge-
gen bei der Pflicht zur unverziiglichen Auslieferung. ,,Unverziiglich* bedeutet ohne
schuldhaftes Verzogern. Eine schuldhafte Verzdgerung liegt etwa dann vor, wenn der
Apothekenleiter den Uberbringer einer Verschreibung mit dem Hinweis auf ein FuB-
ballspiel abweist.”® Ist fiir die Versandapotheke erkennbar, dass die Zustellung durch
Versand nicht mehr rechtzeitig erfolgen kann, so hat sie dafiir Sorge zu tragen, dass die
Verschreibung schnellstmdglich durch eine Apotheke in der Nihe des Patienten ausge-

fiihrt wird.

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

(§ 7 Abs. 1 Satz 3 ApoBetrO).

Die abgegebenen Arzneimittel miissen nach § 17 Abs. 5 Satz 1 ApoBetrO den Ver-
schreibungen und den damit verbundenen Vorschriften des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch zur Arzneimittelversorgung entsprechen. Abweichend von Absatz 5 Satz 1
darf nach § 17 Abs. 5a ApoBetrO der Apotheker bei der Dienstbereitschaft wihrend der
Zeiten nach § 23 Abs. 1 Satz 2 ApoBetrO ein anderes, mit dem verschriebenen Arznei-
mittel nach Anwendungsgebiet und nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile
identisches sowie in der Darreichungsform und pharmazeutischen Qualitdt vergleichba-
res Arzneimittel abgeben, wenn das verschriebene Arzneimittel nicht verfiigbar ist und
ein dringender Fall vorliegt, der die unverziigliche Anwendung des Arzneimittels erfor-

derlich macht.

Apotheker Berufsgericht Hannover, Pharmazeutische Zeitung 1968, S. 306.
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Verordnete Arzneimittel, die an Versicherte in der privaten Krankenversicherung, Bei-
hilfeempféanger und Selbstzahler abgegeben werden, konnen durch ein wirkstoffglei-
ches Arzneimittel ersetzt werden, das mit dem verordneten Arzneimittel in Wirkstarke
und Packungsgrofe identisch ist, fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und
die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt, sofern die verordnende
Arztin oder der verordnende Arzt dies nicht ausgeschlossen hat und die Person, fiir die

das Arzneimittel bestimmt ist, einverstanden ist.

Enthélt 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 Apothe-
ker hat jede Anderung auf der Verschreibung zu vermerken und zu unterschreiben oder
im Falle der Verschreibung in elektronischer Form der elektronischen Verschreibung
hinzuzufiigen und das Gesamtdokument mit einer qualifizierten elektronischen Signatur
zu versehen. Die Vorschriften der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung bleiben
unberiihrt. Der Apotheker ist verpflichtet, selbst das Notwendige zur Beseitigung der
Unklarheit zu tun und erforderlichenfalls beim Arzt Riickfrage zu halten und die Un-
klarheit auszuriumen. Der in der Verschreibung enthaltene Irrtum muss aber fiir den
abgebenden Apotheker erkennbar sein.

Mit der Einfiihrung des elektronischen Rezeptes (E-Rezept)266

wurde das bisherige
Verfahren mit dem gedruckten Formular ab 30. Juni 2021 zum Auslaufmodell. Arzte
konnen ab diesem Zeitpunkt in einer Einflihrungsphase ihren Patienten Rezepte direkt
digital bereitstellen. Ab 2022 wird die Nutzung des E-Rezepts bundesweit fiir gesetzlich
Versicherte und apothekenpflichtige Arzneimittel verpflichtend. Die rechtliche Grund-
lage fiir das E-Rezept ist das ,,Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung®“ (GSAV)*®’, das bereits am 16. August 2019 in Kraft getreten ist. Dem Empfin-
ger wird ein digitales Rezept per E-Mail, SMS oder eine speziell entwickelte App
tibermittelt. Das E-Rezept wird also ausschlieflich digital erstellt und signiert. Der Zu-
gang dazu liber einen QR-Code kann digital oder per Ausdruck erfolgen. Das E-Rezept
kann bei jeder Apotheke eingelost werden. Das E-Rezept soll die Abldufe bei der Arz-

neimittelversorgung in Deutschland verbessern, Arzneimitteltherapiesicherheit for-

266

Vgl. dazu auch: https://drkaske.de/erezept-wiki/.
Text: BGBL. 2019 1, S. 1202 ff. und 2020 1, S. 318.
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268 Voraussetzung fiir einen sicheren

dern und im Allgemeinem Zeit und Wege spare.
Umgang mit den Patientendaten ist die Anbindung aller Akteure im Gesundheitswesen
an die sogenannte Telematikinfrastruktur. Die Ausstattung von Arzten, Apotheken und
Krankenkassen mit der bendtigten Hard- und Software ist sowohl mit Kosten als auch
biirokratischem Aufwand verbunden. Prognosen deuten darauf hin, dass auf Grund
von mit dem E-Rezept verbundenen Umsatzeinbuflen gegeniiber der Online-Apotheke
bis zum Jahr 2030 jede dritte Offizin-Apotheke schlieen konnte. Dadurch verschlech-
tert sich die Ortliche Versorgungslage weiter. Der personliche Kontakt zum Apotheker,
mit seiner erklarenden und beratenden Funktion, entféllt. Dem Gesundheitsschutz wird

somit nicht gedient, zumal mit der Technik unerfahrene Menschen dann zum Medika-

menteneinkauf einer Hilfsperson bediirfen.

Bei der Abgabe eines Arzneimittels aufgrund einer Verschreibung sind von der Apo-
theke auf der Verschreibung gemil § 17 Abs. 6 ApoBetrO bestimmte Vermerke an-

zubringen 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 elekt-
ronischer 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 Apo-
thekenleiter kann nach Maf3gabe des § 3 Abs. 5 ApoBetrO die Befugnis zum Ab-
zeichnen von Verschreibungen auf pharmazeutisch-technische Assistenten tiber-
tragen. Der pharmazeutisch-technische Assistent hat in den Fillen des Absatzes 5

Satz 2 und bei Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, die Ver-

268

Nach einer Umfrage sehen mehr als die Hilfte der Apotheker im E-Rezept aber ,,nur Nachteile* (14 Pro-
zent) oder ,,mehr Nachteile* (43 Prozent) fiir ihr Geschift. Nur rund ein Viertel kann sich mit der digita-
len 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 grofites Ri-
siko des E-Rezepts wird Kundenabwanderung zu Versandapotheken genannt (42 Prozent) genannt. Aller-
dings konnen auch Vor-Ort-Apotheken mit Lieferdiensten am online vermittelten Handel partizipieren,
was sich jedoch nicht alle leisten konnen. 24 Prozent beflirchten, dass digitale Verordnungen die Retaxa-
tionsfreude (dazu vgl. unten § 6 X1.3) bei den Kassen weiter anregen konnte und 27 Prozent meinen, die
pharmazeutische Beratung werde darunter leiden. Lediglich vier Prozent beflirchten eine Steuerung der
Rezeptzuweisung durch die Kostentriger. Vgl. https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/Viele-Apotheker-
haben-Angst-vor-E-Rezept-255944.html.
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schreibung vor, in allen iibrigen Fallen unverziiglich nach der Abgabe der Arznei-

mittel einem Apotheker vorzulegen.

- Datum der Abgabe (§ 17 Abs. 6 Nr. 3 ApoBetrO),
- Preis fiir 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 grundsétzlich nicht zuldssig.

Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur Verpackungsmaterialien verwendet
werden, die gewéhrleisten, dass die Arzneimittel vor physikalischen, mikrobiologischen
oder chemischen Verdnderungen geschiitzt sind und die daher fiir die beabsichtigten
Zwecke geeignet sind (§ 13 ApoBetrO). Als Behiltnisse kommen beispielsweise licht-
undurchlissige GefiBe in Betracht. Uber die Behiltnisse hat der Apotheker selbstver-
antwortlich im Einzelfall zu entscheiden. Eine Wiederverwendung von Abgabebehilt-
nissen ist zuldssig, insbesondere aus hygienischen Griinden sollte jedoch hiervon kein

Gebrauch gemacht werden.

Rezepturarzneimittel miissen auf den Behiltnissen und, soweit verwendet, den dul3e-
ren Umbhiillungen, mindestens folgende Angaben aufweisen (§ 14 Abs. 1 ApoBetrO),

namlich

- Name und Anschrift der abgebenden Apotheke und, soweit unterschiedlich, des

Herstellers,
- Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,
- 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 Off-

nen des Behéltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung,
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- soweit erforderlich, Hinweise auf besondere Vorsichtsmafinahmen, fiir die Auf-
bewahrung oder fiir die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder
sonstige besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren fiir die Umwelt zu ver-

meiden, und

- soweit das Rezepturarzneimittel auf Grund einer Verschreibung zur Anwendung

bei Menschen hergestellt wurde, Name des Patienten.

Das pharmazeutische Personal trifft bei der Bekimpfung des Missbrauchs von Arz-
neimitteln eine besondere Verantwortung. Gemal3 § 17 Abs. 8 Satz 2 ApoBetrO besteht
die Verpflichtung, bei begriindetem Verdacht auf Missbrauch die Abgabe zu verwei-
gern. Der Missbrauch muss erkannt werden. Die Verpflichtung, einem Arzneimittel-
missbrauch entgegenzuwirken, entspricht der Aufgabenstellung des Apothekers und

seines pharmazeutischen Personals.

2. Durch Boten
Die Zustellung bestimmter Arzneimittel durch Boten der Apotheke ist im Einzelfall
ohne Erlaubnis nach 11 a ApoG zulissig (§ 17 Abs. 2 Satz 1 ApoBetrO). **° Dabei sind
die Arzneimittel fiir jeden Empfianger getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen
Namen und Anschrift zu versehen.”” Bei Zustellung durch Boten ist dafiir Sorge zu tra-
gen, dass die Arzneimittel dem Empfinger in zuverldssiger Weise ausgeliefert werden.
Die Zustellung muss bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 des
Arzneimittelgesetzes unterliegen, durch pharmazeutisches Personal der Apotheke erfol-
gen, wenn vor der Auslieferung 1. die Verschreibung nicht in der Apotheke vorgelegen
hat oder 2. keine Beratung zu den Arzneimitteln stattgefunden hat. Hat die Verschrei-
bung vor der Auslieferung nicht in der Apotheke vorgelegen, so muss diese spétestens
bei der Aushidndigung der Arzneimittel iibergeben werden. Hat vor der Auslieferung
keine Beratung stattgefunden, so muss diese in unmittelbarem Zusammenhang mit der
Aushédndigung des Arzneimittels erfolgen. Die Beratung kann auch im Wege der Tele-

271

kommunikation durch die Apotheke erfolgen.””” Apotheken wird durch das Gesetz zur

269

Deutsche Apotheken erledigen jeden Tag etwa 300.000 Botendienste. Die Abgabe eines Arzneimittels ist
immer an die Beratung durch pharmazeutisches Personal gekoppelt. Im Friithjahr 2020 haben Apotheken
zu Beginn der Corona-Pandemie ihre Botendienste deutlich verstdrkt, um Kontakte von Risikogruppen zu
verringern und in Quarantine befindliche Personen zu versorgen. Vgl. https://www.abda.de/apotheke-in-
deutschland/was-apotheken-leisten/immer-erreichbar-sein/rezeptsammelstellen-und-botendienste/.
Absatz 2a Satz 1 Nummer 1, 2 und 8 und Satz 2 ApoBetrO gilt entsprechend.
Neue Fassung des § 17 Abs. 2 ApoBetrO durch Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsord-
nung und der Arzneimittelpreisverordnung 2020:
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/Gesetze und_Verordnun
gen/GuV/A/VO_AEnd_Apothekenbetriebsordnung-ArzneimittelpreisVO.pdf.
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Stirkung der Vor-Ort-Apotheken (VOASG) von 2020>7* dauerhaft die Mdglichkeit
eingerdumt, bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln an Versicherte
der gesetzlichen Krankenversicherung im Wege des Botendienstes einen zusétzlichen

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 Féllen trégt der
Verbraucher die Verantwortung fiir die Zuverldssigkeit des Boten. Das Rezept in der
Hand des Boten ist fiir den Apotheker ein ausreichender Nachweis dafiir, dass der Bote

zur Entgegennahme des Arzneimittels fiir den Verbraucher erméchtigt ist.

3. Im Versandhandel

Gemil § 43 Abs. 1 Satz 1 AMG a. F. durften Arzneimittel auBBer in den Fillen des § 47
AMG berufs- oder gewerbsmiBig fiir den Endverbrauch nur in Apotheken und nicht im
Wege des Versandes in den Verkehr gebracht werden. Das galt nur fiir apotheken-
pflichtige Arzneimittel. Die Versendung von Arzneimitteln aus der Apotheke war aus
Griinden der Arzneimittelsicherheit untersagt, da bei der Abgabe grundsitzlich Informa-
tion und Beratung des Kunden gewihrleistet sein mussten. Im Ubrigen sollte mit der
Vorschrift auch einem {ibertriebenen Wettbewerb unter den Apotheken sowie ein Mehr-
oder Fehlgebrauch von Arzneimitteln entgegengewirkt werden. Eine gewerbliche Her-
ausstellung der Botenzustellung war standesrechtlich unzuldssig. Die Versendung von
Arzneimitteln aus der Apotheke war hingegen gemall § 17 Abs. 2 ApoBetrO i. V. m. §
11a ApoG im begriindeten Einzelfall zuldssig. Das Versandverbot nach § 43 AMG hatte
aber uneingeschrankt Vorrang gegeniiber der Regelung in § 17 Abs. 2 Satz 1 ApoBe-
trOo*”.

Ab 1. Januar 2004 ist es fiir den deutschen Apotheker moglich, Versandhandel mit
apothekenpflichtigen Arzneimitteln zu betreiben.””* Bisher hatte § 43 Abs. 1 Satz 1
AMG bestimmt, das Arzneimittel nicht im Wege des Versands in den Verkehr gebracht
werden diirfen. Nach Inkrafttreten des Gesetzes ist es nun verboten, Arzneimittel ,,ohne
behordliche Erlaubnis im Wege des Versandes* in Verkehr zu bringen. Der zugelassene
Apotheker darf also keineswegs ab dem 1. Januar 2004 ohne weiteres Arzneimittelver-

sand betreiben, vielmehr bendtigt er eine spezielle Erlaubnis.

Text: Drucksache 19/21732.
Siehe dazu: Doc Morris Fall im Anhang.
Die Apotheken mit Versandhandelserlaubnis sind auf der Seite des Deutschen Instituts fiir medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) registriert und enthalten auf ihrer Website das gemeinsame
EU-Sicherheitslogo.
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Die Entscheidung iiber den Versandhandel bleibt jedem Apotheker selbst iiberlas-
sen. Der Apotheker muss priifen, ob und inwieweit sich ein Versandhandelsangebot po-
sitiv auf seine Arzneimittelumsitze auswirken konnte, sich die erforderlichen Investi-
tionen also lohnen. Das Angebot kann zusétzliche Umsédtze ermoglichen, da der Wir-
kungskreis der Apotheke erheblich ausgedehnt wird und neue Kunden gefunden wer-
den. Ein Fehlen des Versandhandelsangebots kann dazu fiihren, dass bisherige Stamm-
kunden sich diesen Service bei der Konkurrenz suchen. Akutpatienten werden sich
wegen einer einmaligen Verschreibung kaum mit dem Versandangebot einer Apotheke
vertraut machen. Sie brauchen das Medikament sofort und werden die néchste Apotheke
aufsuchen. Bei wiederkehrendem Bedarf hingegen, also bei Chronikern, lohnt es sich,
ein Versandsystem zu erlernen, um sich die regelmiBigen Apothekenginge zu ersparen.
Auch geringe Preisvorteile konnen die Attraktivitdt des Versandhandels erhohen. Insbe-
sondere in unterversorgten Gebieten konnen sich die Kunden unter Umstdnden weite

Anfahrtswege sparen, wenn von einer Versandmoglichkeit Gebrauch gemacht wird.

Das Internet ist zwar fiir jedermann, von jedem Ort und zu jeder Zeit zugédnglich, der
fehlende personliche Kontakt konnte jedoch die Qualititssicherung beeintrichti-
gen und zu Missbriauchen fiihren. Die Gegeniiberstellung von Offline- und Online-
apotheke zeigt, dass der personliche Kontakt zwischen Kunden und Apotheker ein we-
sentliches Merkmal der Qualitdtssicherung darstellt. Da der Gesetzgeber Versandapo-
theken zuldsst, muss er durch geeignete MaBBnahmen sicherstellen, dass die MaB3gaben
zur Qualitdtssicherung, die eine Offizinapotheke nicht zuletzt aufgrund des persénlichen
Kontaktes mit Kunden erfiillt, in gleicher Weise eingehalten werden. Abstriche einer
Sicherung der Arzneimittelversorgung darf es allein wegen der Besonderheiten des Me-

diums Internet nicht geben.

Unter welchen Voraussetzungen die Erlaubnis zum Betreiben einer Versandapotheke
zu erteilen ist, regelt der neue in das Apothekengesetz eingefiigte § 11 a ApoG. Grund-
satzlich setzt die Erlaubnis einen Antrag des zugelassenen Apothekers sowie die schrift-
liche Zusicherung voraus, dass er im Falle der Erlaubniserteilung bestimmte Anforde-

rungen (§ 11 a Nr. 1, 2 und 3 ApoGQG) erfiillen wird.

Der Versand wird geméll § 11 a Nr. 1 ApoG aus einer éffentlichen Apotheke zuséitz-
lich zum Apothekenbetrieb und nach den dafiir geltenden Vorschriften erfolgen, soweit
fiir den Versandhandel keine besonderen Vorschriften bestehen. Reine Versandapothe-

ken sind damit nicht zugelassen (vgl. auch § 17 ApoBetrO). Der Gesetzgeber will auf
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diese Weise die Qualitdt der Arzneimittelversorgung sichern und verhindern, dass sich
professionelle Onlineanbieter von Arzneimitteln positionieren, die selbst keine eigene
Offizinapotheke betreiben. Die Apothekenbetriebsordnung gibt vor, dass die Rdume, in
denen die Arzneimittel gelagert und gepriift werden, so eingerichtet und technisch aus-
gestaltet sein miissen, dass der ordnungsgeméfe Apothekenbetrieb gewihrleistet ist (§ 4
Abs. 1 ApoBetrO). Die Anforderungen an den ordnungsgemédflen Betrieb einer Ver-

sandapotheke unterscheiden sich damit von denen fiir eine Offizinapotheke nicht.

Der Apotheker gewihrleistet gemdll § 11 a Nr. 2 lit. a ApoG (vgl. auch § 17 Abs. 2 a
Nr. 1 und 2 ApoBetrO) durch ein Qualitdtssicherungssystem, dass Medikamente wih-
rend des Verpackungs- und Versandprozess nicht leiden. Dabei kann sich der Apo-
theker auch dritter Dienstleister bedienen. Sind Arzneimittel warmeempfindlich, so ist
sicherzustellen, dass eine ununterbrochene Kiihlkette bis zum Kunden besteht. Die

Kiihlkette muss bis zur Zweitzustellung erhalten bleiben.

Es muss schon aus Griinden des Datenschutzes gewihrleistet sein, dass die Arzneimit-
telsendungen nur an vom Besteller benannte Personen ausgehiéindigt werden (§ 11 a
Nr. 2 lit. b ApoG). Zu den MaBnahmen zur Sicherung des Zugangs zu Arzneimitteln
gehort es damit, dass das bestellte Arzneimittel an den Kunden oder an eine vom Kun-
den benannte empfangsberechtigte Person versendet wird. Der Apotheker muss auf sei-
ner Website dem Kunden die Mdglichkeit geben, empfangsberechtigte Personen zu be-

nennen. Die Lieferung hat dann an diese Person zu erfolgen.

Der Hinweis, bei Problemen mit der Medikation den behandelnden Arzt zu konsultie-

ren, ist obligatorisch (§ 11 a Nr. 2 lit. ¢ ApoG).

Wihrend die Qualitit der Beratung bei der personlichen Ubergabe in den Apotheken-
raumen durch das Gesprich mit dem Apotheker vor Ort gewihrleistet ist, bedarf es im
Internet bestimmter Vorgaben, um ein gleiches Mall an Qualitédtssicherung zu gewahr-
leisten. Der Apotheker muss deshalb eine unmittelbare Beratungsmoglichkeit flir 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
ApoQG). Ob der Apotheker ein telefonisches Beratungsangebot auf seiner Website anbie-
tet, wird davon abhdngen, ob das pharmazeutische Personal neben dem Betrieb in der
Offizinapotheke in der Lage ist, die Telefonate fachgerecht und mit der notwendigen
Eindringlichkeit zu beantworten. § 17 Abs. 2 a Satz 1 Nr. 7 ApoBetrO bestimmt nun,

dass eine pharmazeutische Beratung auch mittels Einrichtungen der Telekommunikation
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,ohne zusitzliche Gebiihren* durchgefiihrt werden darf. Damit ist deutlich, dass die Be-
ratung als solche nichts kosten darf. Unklar ist allerdings weiterhin, ob die von vielen
Apotheken durchgefiihrte Praxis erlaubt ist, sog. Service-Dienste gemil3 § 3 Nr. 8b
Telekommunikationsgesetz (TKG) einzurichten. Hierbei handelt es sich um 0180er-
Nummern, die bundesweit zu einem einheitlichen Entgelt zu erreichen sind. Im Gegen-
satz zu Premium-Diensten, also den sog. 0900er-Nummern, wird das Entgelt bei
0180er-Nummern jedoch fiir die Telekommunikationsdienstleistung und nicht fiir den
Inhalt des Telefonats bezahlt. *”> Der Bundesgerichtshofs (BGH) stellte am 19. Juli 2012
in dem Verfahren I ZR 40/11 fest, dass ein Apotheker zur pharmazeutischen Beratung
seiner Kunden keine Telefon-Hotline zur Verfiigung stellen darf, die nur gegen Gebiihr

in Anspruch genommen werden kann.?’®

Von besonderer Bedeutung fiir die Qualititssicherung 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 nur im
personlichen Gespréch erfiillt werden kann. Der Gesetzgeber stellt also den Arzneimit-
telversand unter den Vorbehalt der personlichen Beratung durch den Apotheker. Hier

wird die Bedeutung des Apothekers als Vertreter eines Heilberufs deutlich.

Der Apotheker ist aufgrund § 11 a Nr. 3 lit. a ApoG verpflichtet, die bestellten Arznei-
mittel innerhalb von zwei Arbeitstagen seit Eingang der Bestellung zu versenden,
soweit das Arzneimittel in dieser Zeit zur Verfiigung steht. Es soll damit sichergestellt
werden, dass der Kunde in einer iiberschaubaren Zeit das von ihm bendtigte Arzneimit-
tel erhélt. 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 hieriiber in geeigneter Weise unterrichtet wird. Es bedarf also einer
internen Organisation, die sicherstellt, dass der Apotheker erkennt, wann sich der Ver-
sand des Arzneimittels verzogert und er den Kunden informieren muss. Der Apotheker
unterliegt hinsichtlich der Lieferung von Arzneimitteln einem Kontrahierungszwang. Er
kann Arzneimittelbestellung nicht ablehnen. Der Vertrag mit dem Kunden kommt im

Moment des Eingangs der Bestellung zustande.
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Vgl dazu Kappes, Daniel, Aktuelle Entwicklungen im Apothekenrecht,
http://www.zenk.com/fileadmin/PDF/ZENK News/2012/August 2012/ZNL201208A09.pdf.
BGH, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht (GRUR) 2013, S. 421, http://lexetius.com/2012,
6428.
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Der Apotheker ist geméfl § 11 a Nr. 3 lit. b ApoG verpflichtet, jedes bestellte Arznei-
mittel zu liefern, soweit es im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in Verkehr
gebracht werden darf und zur Verfligung steht. Diese Verpflichtung kann der Apothe-
ker erfiillen, weil er schon auflerhalb des Internets verpflichtet ist, ein Vollsortiment an
Arzneimitteln verfiigbar zu haben. Dies bedeutet nicht, dass der Apotheker sdmtliche
Arzneimittel, die in Deutschland zugelassen und in Verkehr gebracht werden, auf seiner
Website unterbringen muss, aber er muss gewéhrleisten, dass der Kunde die nicht auf-
gefiihrten Medikamente des Vollsortiments auBBerhalb des ausfiihrlichen Produktkata-
logs fiir eine Einzelanforderung bestellen kann. Der Verweis auf die Offizinapotheke
kann kein Argument sein, die Pflicht zur Bereithaltung des Vollsortiments im Versand-
wege abzulehnen. Die Internetapotheke ist gerade fiir jene Personen bedeutsam, die kei-
ne Mdoglichkeit haben, eine Offizin-Apotheke aufzusuchen und deshalb im Vertrauen
auf die Lieferung des Arzneimittels durch die Internetapotheke auch keine andere Per-

son mit der Besorgung der Arzneimittel beauftragen.

Der Apotheker muss fiir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln
gemil § 11 a Nr. 3 lit. ¢ ApoG ein geeignetes System zur Meldung solcher Risiken
durch Kunden, zur Information der Kunden iiber solche Risiken und zu innerbetriebli-
chen AbwehrmafBnahmen zur Verfiigung stellen. Die Internetapotheke muss also Mog-
lichkeiten vorsehen, die es dem Kunden gestatten, den Apotheker auf Risiken einzelner
Arzneimittel hinzuweisen. Hierfiir muss der Apotheker Kommunikationsmdéglichkeiten
anbieten, die sich nicht darin erschopfen diirfen, dass der Kunde auf eine sporadisch be-
obachtete E-Mail-Adresse Hinweise schickt. Der Apotheker muss diese Hinweise viel-
mehr entgegennehmen, wiirdigen und gegebenenfalls innerbetriebliche Abwehrmal-

nahmen in Gang setzen kénnen.

Es ist sicherzustellen, dass eine kostenlose Zweitzustellung veranlasst wird, auf die der

Apotheker auf seiner Website hinweisen sollte (§ 11 a Nr. 3 lit. d ApoG).

Der Gesetzgeber verpflichtet den Apotheker, ein Sendungsverfolgungssystem vorzu-
sehen (§ 11 a Nr. 3 lit. ¢ ApoG). Damit wird gewdhrleistet, dass die Arzneimittel den
Kunden bzw. die empfangsberechtigten Personen nachweislich erreichen. Diese Vorga-
be dient nicht nur dem Kunden, sie entlastet auch den Apotheker, wenn der Kunde be-
hauptet, ein Arzneimittel nicht erhalten zu haben. Der Apotheker muss dieses Sen-
dungsverfolgungssystem nicht selbst vorhalten. Er kann sich dritter Unternehmen be-

dienen, die ein solches System anbieten. Es ist bei den meisten Lieferunternehmen
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Standard. Die Sendungsverfolgung ist notwendig, weil die Ubergabe des Arzneimittels
in der Offizin-Apotheke, die der Apotheker unmittelbar kontrolliert, nicht entfallen
kann. Vielmehr verbleibt auch hier die Kontrolle iiber die Versendung an den Kunden
beim Apotheker. Der Apotheker kann und soll in bestimmten Fillen vorsehen, dass der
Empfang des Arzneimittels bestétigt wird. Aus Beweisgriinden sollte der Apotheker ei-

ne Empfangsbestitigung 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 erhélt, priift und das richtige Arz-
neimittel auswéhlt. Das Rezept muss der Online-Apotheke zugeschickt werden. Erst
wenn die Verschreibung im Original in der Apotheke vorliegt, darf der Versand des
Arzneimittels erfolgen. Der Apotheker hat dafiir Sorge tragen, dass das jeweilige Rezept

dem Kunden zugerechnet wird, der es verschickt hat.

Wesentliche Produktinformationen iiber ein Arzneimittel erhélt der Kunde durch die
im Internet dargestellte Packungsbeilage. Die Wiedergabe der Packungsbeilage ist fiir
den Kunden wesentlich, um sicherstellen zu kénnen, ob ihn Gegenanzeigen, Nebenwir-
kungen oder besondere Warenhinweise betreffen. Detaillierte Informationen diirfen

nach dem neuen Heilmittelwerbegesetz auf konkrete Anfragen hin ausgegeben werden.

Der Apotheker muss sich entscheiden, welche Zahlungsmodalititen er anbieten will
und die dafiir erforderlichen technischen und organisatorischen Voraussetzungen tref-
fen. Bei der Definition der Zahlungsabldufe sind Zahlungsrisiken zu beriicksichtigen.
Der Apotheker kann die Lieferung von Arzneimitteln nicht vom Zahlungseingang durch
den Kunden abhingig machen, da er verpflichtet ist, innerhalb von zwei Tagen seit Ein-

gang der Bestellung 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 Quali-

tdt und Wirksamkeit erhalten bleibt (§ 17 Abs. 2 a Nr. 1 ApoBetrO),

- das Arzneimittel entsprechend den Angaben des Auftraggebers ausgeliefert und

gegebenenfalls die Auslieferung schriftlich bestétigt wird. Der Apotheker kann in

begriindeten Fillen entgegen der Angabe des Auftraggebers, insbesondere wegen
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der Eigenart des Arzneimittels, verfiigen, dass das Arzneimittel nur gegen schrift-
liche Empfangsbestétigung ausgeliefert wird (§ 17 Abs. 2 a Nr. 2 ApoBetrO),

der Besteller in geeigneter Weise davon unterrichtet wird, wenn erkennbar ist, dass
die Versendung des bestellten Arzneimittels nicht innerhalb der in § 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 diirfen und verfligbar sind, geliefert werden (§
17 Abs. 2 a Nr. 4 ApoBetrO),

fir den Fall von bekannt gewordenen Risiken bei Arzneimitteln dem Kunden
Moglichkeiten zur Meldung solcher Risiken zur Verfligung stehen, der Kunde
iiber ihn betreffende Risiken informiert wird und zur Abwehr von Risiken bei
Arzneimitteln innerbetriebliche Abwehrmafinahmen durchgefiihrt werden (§ 17
Abs. 2 a Nr. 5 ApoBetrO),

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 gemil3 § 11a des Apothekengesetzes
auch mittels Einrichtungen der Telekommunikation ohne zusétzliche Gebiihren be-
raten wird; die Moglichkeiten und Zeiten der Beratung sind ihnen mitzuteilen (§
17 Abs. 2 a Nr. 7ApoBetrO),

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 Apo-
BetrO).

Die Versendung darf nicht erfolgen, wenn zur sicheren Anwendung des Arzneimittels
ein Informations- oder Beratungsbedarf besteht, der auf einem anderen Wege als einer

personlichen Information oder Beratung durch einen Apotheker nicht erfolgen kann.

Die Erlaubnis nach § 11 a ApoG zum Versandhandel ist zuriickzunehmen, wenn bei
ihrer Erteilung eine der Voraussetzungen nach § 11 a ApoG nicht vorgelegen hat (§11b

Abs. 1 ApoG). Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn nachtriglich eine der Vorausset-
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zungen nach § 11 a ApoG weggefallen ist (§ 11b Abs. 2 Satz 1 ApoG). Die Erlaubnis
kann widerrufen werden, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Erlaub-
nisinhaber entgegen einer vollziehbaren Anordnung der zustindigen Behorde die Apo-
theke 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).

Verschreibungspflichtige Arzneimittel aus Europa (EU/EWR) diirfen auch ver-
sendet 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 miissen in Deutschland zugelassen oder registriert sein. Fiir den Versand-
handel von verschreibungspflichtigen und in Deutschland zugelassenen Arzneimitteln
aus dem EU/EWR-Ausland nach Deutschland sind derzeit folgende EU-Lénder als Ver-
sender zugelassen: Island, die Niederlande (soweit Versandapotheken gleichzeitig eine
Prasenzapotheke betreiben) und Schweden (nur fiir den Versandhandel mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln). Aus allen anderen Lindern der EU beziehungsweise
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) diirfen Patienten keine in Deutschland zu-
gelassenen oder registrierten rezeptpflichtigen Arzneimittel per Rezept beziehen. Ver-
schreibungspflichtige und in Deutschland nicht zugelassene oder registrierte Arz-
neimittel diirfen per Rezept aus den EU/EWR-Staaten per Versand bezogen werden,
wenn sie im Herkunftsland zugelassen sind. Sie diirfen nur in einer Menge bezogen
werden, die dem iiblichen personlichen Bedarf entspricht und keine berufs- oder ge-
werbsmiaflige Vermittlung zwischen dem Bestellenden und dem Versendenden im
EU/EWR-Ausland tétig ist. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die in
Deutschland zugelassen sind, diirfen aus den EU-Mitgliedsstaaten und anderen Ver-
tragsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums 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 iiber den Européischen
Wirtschaftsraum beigetreten ist) per Versand bezogen werden, dann muss eine drztliche
Verordnung vorliegen, es muss das Arzneimittel {iber eine deutsche Apotheke bezogen
werden, es muss das Arzneimittel im Herkunftsland rechtméafig im Verkehr sein und es
muss sich um ein Arzneimittel handeln, in dem sich hinsichtlich des Wirkstoffs und
hinsichtlich der Wirkstirke keine identischen oder vergleichbaren Arzneimittel auf dem

deutschen Markt befinden. Sollen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel aus
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Drittstaaten per Versand importiert werden, gelten die gleichen Bedingungen wie beim

Versand von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.*’’

4. Apothekenautomaten
Ein Apothekenautomat von DocMorris hatte im April 2017 kurzzeitig in den umge-
bauten Rdumen 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 zuriick.””® Die Untersagung des Betriebs des Apothekenautomaten sowoh! fiir
verschreibungspflichtige als auch freiverkdufliche Arzneimittel war rechtmaBig, weil er
gegen deutsches Arzneimittel- und Apothekenrecht versto3t. Der BGH hatte seine Ent-
scheidung damit begriindet, dass es sich bei dem Automaten nicht wie von DocMorris
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 gelagert
und dann auf Kundenwunsch abgegeben werden. Ein Versandhandel setze eine Bestel-
lung des Endverbrauchers zeitlich vor der Bereitstellung, Verpackung und Absen-
dung des Arzneimittels voraus. Zudem verstof3e der Automat gegen Priif- und Doku-
mentationspflichten bei der Bearbeitung von Rezepten und der Abgabe der Arznei-
mittel an Endverbraucher. Die per Video erfolgenden Kontrollen und die erst nach Ver-
bringung der Rezepte in die Niederlande vorgenommenen Vermerke geniigen nach An-
sicht des BGH nicht den Vorschriften der deutschen Apothekenbetriebsordnung. So sei
beispielsweise nicht gewihrleistet, dass Anderungen auf der Verschreibung durch den
Apotheker unmittelbar bei Abgabe des Arzneimittels vermerkt werden. Eine Vorlage
an den Gerichtshof der Europiischen Union nach Art. 267 Abs. 3 AEUV ist nach
Ansicht des BGH nicht veranlasst. Ein — vom Berufungsgericht verneinter — Eingriff in
die Warenverkehrsfreiheit (Art. 34 AEUV) durch die Anforderungen an einen nach § 73
Abs. 1 Satz 1 Nr. la AMG zulédssigen Versandhandel wire jedenfalls nach Art. 36
AEUV zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen gerechtfertigt. Auf-
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Vgl. hierzu § 73 AMG; ferner:
https://www.lzg.nrw.de/pharmazie/arznei internet/legaler versandhandel/index.html.

Die obersten Zivilrichter wiesen mehrere Nichtzulassungsbeschwerden der niederldndischen Versandapo-
theke DocMorris ab, BGH, Beschluss vom 30.04.2020, Az. 1 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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grund des im Bereich des Gesundheitsschutzes den Mitgliedstaaten zustehenden Wer-
tungsspielraums sei der Gesetzgeber berechtigt, das Vertriebsmodell von DocMorris zu
untersagen, um Gesundheitsschiden durch Arzneimittel zu verhindern, die aufgrund
von Verwechslungen, fehlerhafter Lagerung und Aufbewahrung sowie durch Arznei-
mittelfdlschungen, Wirkstoffverlust oder den Zugriff unberechtigter auf Arzneimittel
verursacht werden konnten. Da die Regelung unmittelbar der Arzneimittelsicherheit und
damit auch unmittelbar dem Leben und der Gesundheit der Bevolkerung diene, miisse
auch nicht gepriift werden, ob es moglich ist, diese Ziele durch Maflnahmen zu errei-

chen, die den freien Warenverkehr moglicherweise weniger beschrianken.

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 vielfiltigen Gefdhrdungen, die von Arzneimitteln bei Miss-
brauch ausgehen konnen, insbesondere das teilweise hohe Suchtpotenzial, einzugren-
zen. Auch bei Berufung auf die Warenverkehrsfreiheit miissen die Regeln respektiert
werden, die auf einem Markt durch den Gesetzgeber vorgegeben sind. Automaten kon-
nen wegen des fehlenden personlichen Kontaktes und des nur eingeschrankten Ange-
bots Apotheken nicht ersetzen. Unterdessen verfiigt zwar infolge des Apothekensterbens
auch infolge iibermiBiger Biirokratie nicht mehr jede Gemeinde {iber eine eigene Apo-
theke. Die im lédndlichen Raum angesiedelten Apotheken konnen aber durch Boten-

9

dienste und Rezeptsammelstellen’” eine flichendeckende Versorgung sicherstellen.

Apotheken in lindlichen Gebieten diirfen zudem nicht weiter gefdhrdet werden.?*

Nach § 17 Abs. 1a ApoBetrO wurde 2020 durch das Gesetz zur Stirkung der Vor-Ort-
Apotheken folgender Absatz 1b eingefiigt: ,,(1b) Automatisierte Ausgabestationen
sind zur Bereitstellung, Aushéndigung und Ausgabe von Arzneimitteln nur zuldssig,
wenn sie sich innerhalb der Betriebsraume einer Apotheke befinden, einen Zugriff von
auBlen fiir den Empfinger ermdglichen, sofern eine Ausgabe auBBerhalb der Betriebszei-

ten dieser Apotheke vorgesehen ist, und erst durch Personal dieser Apotheke bestiickt

279
280

Vgl. unten Kap. 3. § 6.VIIIL.

So zutreffend Douglas, Morton, Nicht alles, was DocMorris sich iiberlegt, ergibt Sinn, 10.08.2020,
https://m.apotheke-adhoc.de/nc/nachrichten/detail/apothekenpraxis/nicht-alles-was-docmorris-sich-
ueberlegt-ergibt-sinn/. Er bemerkt: Nicht alles, was DocMorris sich im Interesse der Aktionére iiberlegt,
ergibt einen Sinn. Es bleibt zu hoffen, dass diese klaren Worte des BGH auch in Berlin Gehor finden. Die
Beteiligten sollten sich bei den nun anstehenden Verhandlungen iiber die Frage, wie der Ungleichbehand-
lung zwischen deutschen Apotheken und im Ausland ansdssigen Apotheken ein Ende gesetzt werden
kann, dazu entschlieen, effektive Mallnahmen zu ergreifen, und nicht aus falsch verstandener Riicksich-
tnahme vor Briissel 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.
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werden, nachdem 1. die Bestellung des Arzneimittels oder der Arzneimittel bei die-
ser Apotheke erfolgt ist, 2. bereits eine Beratung, die auch im Wege der Telekom-
munikation durch diese Apotheke erfolgen kann, stattgefunden hat und 3. bei Arznei-
mitteln, die der Verschreibungspflicht nach § 48 des Arzneimittelgesetzes unterliegen,
die Verschreibung im Original gemil3 den Dokumentationspflichten nach den Absit-
zen 5 und 6 gepriift, gedndert und abgezeichnet worden ist.” (Hervorhebung durch den

Verfasser).

VII. Impfen
1. Grippeschutzimpfungen
Mit Inkrafttreten des Masernschutzgesetzes vom 10. Februar 2020**" zum 1. Mirz 2020
(§ 132j SGB V) werden auch Grippeschutzimpfungen in Apotheken ermoglicht. Um
die Impfquoten zu erh6éhen, will die Politik den niedrigschwelligen Zugang zu Apothe-
ken nutzen. Im Rahmen von Modellprojekten diirfen in Zukunft Kassen mit Apotheken
entsprechende Vertrdge abschlieBen, die Grippeimpfungen in den Offizinen ermdgli-
chen. In der Apothekerschaft und Arzteschaft ist das Thema durchaus umstritten. Wih-
rend die einen es als Chance fiir die Offizinen begriilen, sehen andere eher Probleme
fiir den Gesundheitsschutz. Die Verabreichung von Injektionen wird bislang allerdings
nicht im Pharmaziestudium gelehrt. Es ist somit erforderlich, dass diejenigen Apothe-

ker, die diese Dienstleistung anbieten mdchten, entsprechend geschult werden.

2. Schutzimpfung gegen das Coronavirus
Nach der Verordnung zum Anspruch auf Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2 (Coronavirus-Impfverordnung — CoronalmpfV) diirfen Apotheken selbst Covid-
19-Impfstoff bestellen, beziehen®*” und in der eigenen Apotheke auch verimpfen.
Sie diirfen damit Impfstoffe und das Imptbesteck sowie Impfzubehor ,,unentgeltlich zur

eigenen Verwendung* (§ 3 Abs. 1 Satz 3 CoronalmpfV) beziehen.

Fiir die benotigte Berechtigung der Apotheken®® ist eine Bescheinigung der zustindi-
gen Landesapothekerkammer vorgesehen. Nur mit dieser Bescheinigung der Kammern

konnen Apotheken auch selbst Covid-19-Impfstoffe bestellen. Zudem miissen eine ge-

281
282

283

BGBI. 20201, S. 148 ff.
Die Apotheken konnen alle zugelassenen Impfstoffe bestellen. Zugelassen sind Impfstoffe von Bion-
tech/Pfizer, Moderna, Johnson & Johnson und Novavax. Der Impfstoff von AstraZeneca ist seit dem
01.12.2021 in Deutschland nicht mehr verfiigbar.
Laut der ABDA haben am 08.02.2022 bundesweit 526 Apotheken gegen das Coronavirus geimpft. In
Deutschland gibt es etwa 18 500 Apotheken.
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eignete Riumlichkeit mit entsprechender Ausstattung fiir die Impfungen und eine da-
fiir erforderliche Betriebshaftpflichtversicherung, die Schiden aus der Durchfithrung

der Impfungen abdeckt, vorhanden sein.”**

In der zugelassenen Apotheke diirfen nur Personen, die zur Durchfiihrung der Imp-
fungen berechtigt sind, die Impfungen durchfiihren. Zur Impfung berechtigte Apothe-
ker miissen entweder die Fortbildungen im Rahmen der Modellprojekte zur Grippe-
Impfung oder eine der frisch anstehenden Covid-19-Impfschulungen absolviert haben.
Hierfiir hat die Bundesapothekerkammer ein Mustercurriculum verdffentlicht. Demnach

sollen Apotheker, die die Schulung erfolgreich absolviert haben

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

. iiber die Impfung aufkldren und die Einwilligung des Impflings einholen,

. intramuskuldr impfen,
. die Impfung dokumentieren und
. NotfallmaBBnahmen 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

8% handelt es sich um eine Einrichtung, die von einer Apo-

Bei der Rezeptsammelstelle
theke zum Sammeln von Verschreibungen unterhalten wird (§ 24 Abs. 1 Satz 1 Apo-
BetrO). Die Rezeptsammelstelle erspart den Bewohnern von Orten ohne eigene Apo-
theke den Gang zur Apotheke und sichert die schnelle Belieferung mit dem bendtig-
ten Arzneimittel. Sie verbessern zwar die Arzneimittelversorgung an entlegenen Orten,
es besteht jedoch der Nachteil eines besonderen Transportrisikos, die Gefahr von Ver-
wechslungen und auBlerdem auch die Moglichkeit des Einblicks Unberufener in die

Verschreibung. Konventionelle Rezeptsammelstellen, an denen Patienten ihre Rezepte

abgeben konnen, dhneln 6ffentlich zuginglichen Briefkésten. Mitarbeiter der Apotheke

284
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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/.

Dazu Pharmazeutische Zeitung, So sollen die Schulungen aussehen (07.01.2022),

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/so-sollen-die-schulungen-aussehen-130612/.

In Deutschland gibt es zusétzlich zu den 19.000 Apotheken bundesweit etwa 1.200 Rezeptsammelstellen.
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holen die Rezepte téglich ab und liefern anschlieBend die Medikamente aus. Unter den
Begriff Rezeptsammelstellen fallen aber nicht nur Behéltnisse von der Art eines Brief-
kastens, sondern jedes (erlaubte oder nicht erlaubte) organisierte Sammeln von Rezep-
ten durch Arzte, Apotheker, deren Personal oder damit beauftragte Dritte, um sie der
Apotheke zur Belieferung zuzuleiten. Digitale Rezeptsammelstellen vereinfachen den
Vorgang. Sie gleichen Bankautomaten. In einen Schlitz des Gerites wird das Rezept
eingefiihrt. Der Automat scannt das Rezept und tibertrdgt das Bild an die beauftragte
Apotheke. Patienten konnen iiber Kamera und Mikrofon auch direkt Kontakt zum Apo-
theker aufnehmen. Das Gerit druckt dann eine Empfangsquittung fiir das Rezept aus.
Mit dem digitalen Ubertragungsweg spart die Apotheke einen Anfahrtsweg. Daten-
schutz 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 Betrei-

berapotheke mdglich.

Eine Rezeptsammelstelle darf nur von einer Apotheke mit der Erlaubnis der zustéin-
digen Behorde errichtet und unterhalten werden (§ 24 Abs. 1 Satz 1 ApoBetrO). Wel-
che Behorde zustindig ist, ist landesrechtlich bestimmt. In einigen Léndern ist die zu-

stindige Behorde die Landesapothekerkammer.

Die Erlaubnis wird dem Inhaber einer Apotheke auf Antrag erteilt (§ 24 Abs. 1 Satz 2
ApoBetrO). Sachliche Voraussetzung ist, dass die Rezeptsammelstelle zur ordnungs-
gemélBen Arzneimittelversorgung von abgelegenen Orten oder Ortsteilen ohne Apothe-
ke erforderlich ist. Nach allgemeiner Ansicht ist das der Fall, wenn die Entfernung zur
nichsten Apotheke mehr als sechs Kilometer betrdgt und eine schlechte Verkehrsan-
bindung besteht. Sind diese Voraussetzungen gegeben, dann hat der Antrag stellende
Apotheker einen Rechtsanspruch auf die Erlaubnis. Die Erlaubnis ist in jedem Fall zu
befristen und darf die Dauer von drei Jahren nicht {iberschreiten. Eine wiederholte Ertei-
lung der Erlaubnis ist zuldssig (§ 24 Abs. 1 Satz 3 und 4 ApoBetrO), entfillt aber ohne
weiteres, wenn inzwischen in dem Ort oder Ortsteil eine Apotheke oder Zweigapotheke

errichtet worden ist.

Zur Wahrung der Eigenstindigkeit der Arzneimittelversorgung darf eine Rezeptsam-
melstelle nicht in einem Gewerbebetrieb und auch nicht bei den Angehorigen eines

Heilberufs unterhalten werden (§ 24 Abs. 2 ApoBetrO). Der Behilter bzw. der Auto-
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mat muss an einer neutralen Stelle angebracht werden, das kann auch ein 6ffentliches

Gebédude sein.

Die Apothekenbetriebsordnung schreibt vor, dass die Verschreibungen in einem ver-
schlossenen Behilter (oder gesicherten Automaten) gesammelt werden. Auf dem
Behilter miissen deutlich sichtbar der Name und die Anschrift der Apotheke sowie die
Abholzeiten angegeben werden. Ferner ist auf oder unmittelbar neben dem Behélter ein
deutlicher Hinweis darauf anzubringen, dass die Verschreibung mit Namen, Vornamen,
Wohnort, Strale und Hausnummer des Empfangers zu versehen ist. Der Behélter 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).

Die Arzneimittel sind in der Apotheke fiir jeden Empfinger getrennt zu verpacken
und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu versehen. Sie sind, sofern sie nicht ab-
geholt werden, dem Empféanger in zuverldssiger Weise auszuliefern (§ 24 Abs. 4 Apo-
BetrO). Die Verantwortung fiir das einwandfreie Funktionieren einer Rezeptsammel-

stelle tragt der Apothekenleiter, der eine solche Einrichtung unterhilt.

Eine erteilte Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn bei ihrer Erteilung die gesetzlichen
Voraussetzungen nicht gegeben waren. Sie ist zu widerrufen, wenn eine Voraussetzung

nachtriglich wegfillt oder wenn der Erlaubnistrdger die Betriebsvorschriften nicht ein-

halt.

IX. Nebengeschifte
1. Waren
Unter ,,Nebengeschiften versteht man die Fiihrung betriebsfremder Waren, also bei-
spielsweise — friiher — Fotoartikel und die Vornahme betriebsfremder Tétigkeiten, wie
beispielsweise wie frither das Entwickeln von Filmen. Hierflir galt nach iibereinstim-
mendem Landesrecht die Regel, dass solche Nebengeschifte moglich, aber in den Apo-
thekenbetriebsrdumen nur aufgrund einer behordlichen Erlaubnis zulédssig sind. Diese
Regel wurde von der Apothekenbetriebsordnung jedoch nicht tibernommen.

In Apotheken diirfen heute auch Waren gefiihrt werden, die nicht Arzneimittel, aber fiir

287

Apotheken betriebsiiblich sind. Diese Waren stellen das sog. Randsortiment™ bzw.

Zum Randsortiment gehoren Hilfsmittel, Kosmetik, Hygieneartikel, Vitamine und Mineralstoffe, Didteti-
ka und Néhrmittel. Daneben gibt es in Geschéften auch das Kernsortiment. Vgl. Radtke, Rainer, Randsor-
timent von Apotheken in Deutschland nach Umsétzen 2021,
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381.

Ergéinzungssortiment der Apotheke dar und sind zur Vermeidung von Unklarheiten in
§ la ApoBetrO in einer Positivliste genannt. Apothekeniibliche Waren sind gemif §
la Abs. 10 ApoBetrO:

- Medizinprodukte***, auch soweit sie nicht der Apothekenpflicht unterliegen,

- Mittel sowie Gegenstinde und Informationstrager, die der Gesundheit von Men-
schen und Tieren mittelbar oder unmittelbar dienen oder diese fordern,

- Mittel zur Korperpflege™’,

- Priifmittel, Chemikalien, Reagenzienzgo, Laborbedarf,

- Schadlingsbekdmpfungs- und Pflanzenschutzmittel,

- Mittel zur Aufzucht von Tieren.

Derartige Waren diirfen in der Apotheke vorritig gehalten, feilgehalten und abgegeben

werden. Alle anderen Waren gelten nicht als apothekeniiblich”' und diirfen daher in

288
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https://de.statista.com/statistik/daten/studie/300362/umfrage/uebliches-randsortiment-in-deutschen-
apotheken-nach-umsaetzen/. Im Jahr 2021 setzten deutsche Apotheken mit Vitaminen und Mineralstoffen
rund 0,66 Milliarden Euro um. Ferner: Nettoumsatz der Apotheken mit iiblichem Randsortiment in
Deutschland in den Jahren 2009 bis 2013 (in Milliarden Euro),
https://www.handelsdaten.de/apotheken/umsatz-der-apotheken-mit-ueblichem-randsortiment-
jahresvergleich. Im Jahr 2009 machten Apotheken mit Vitaminen und Mineralstoffen einen Umsatz von
0,3 Milliarden Euro.
Medizinprodukte haben wie Arzneimittel eine gesundheitliche Zweckbestimmung. Zu ihnen zdhlen ge-
maB § 3 Nr. 1 des Gesetzes iiber Medizinprodukte (MPG)( BGBI. 2002 1, S. 3146 ff.; BGBI. 2002 I 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 Gegenstéinde ein-
schlielich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke be-
stimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom
Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke a) der Erkennung, Verhii-
tung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, b) der Erkennung, Uberwachung, Be-
handlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen, c) der Untersuchung,
der Ersetzung oder der Verdnderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs
oder d)der Empfangnisregelung zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgeméfe Hauptwirkung
im oder am menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel
noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt wer-
den kann. Medizinprodukte sind nach Nr. 2 auch Produkte nach Nummer 1, die einen Stoff oder eine Zu-
bereitung 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 Er-
ginzung zu den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten konnen.
Beispiele fiir Medizinprodukte sind z. B. Fieberthermometer, Warmestrahler und Pflaster, &drztliche In-
strumente, Blutdruckmessgerite, Rontgenapparate, Lauthilfen, Korperersatzteile, Sattigungskapseln,
Wirmekissen (BayVGH, Beschl. v. 07.06.2011, Az.: 9 ZB 09.1657). Bei Produkten, die Stoffe bzw. Zu-
bereitungen aus Stoffen sind, ist mitunter die Abgrenzung zum Prisentationsarzneimittel schwierig.
(OVG Miinster, Urt. v. 19.05.2010, AZ.: 13 A 156/06, PharmR 2010, S. 471) und Hyaluronséure-
Natrium-Fertigspritzen zur intraartikuliren Anwendung bei Gelenkerkrankungen (BGH, Urt. wv.
09.07.2009, Az.: I ZR 193/06, PharmR 2010, S. 297) werden zu den Medizinprodukten gerechnet. Vgl.
auch Saalfrank, Valentin, Apothekeniibliche 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 zdhlen zu den apothekeniiblichen Waren unabhingig davon, ob sie der Gesund-
heit mittelbar oder unmittelbar dienen.
Reagenz ist ein Stoff, der beim Kontakt mit bestimmten anderen Stoffen eine spezifische Reaktion zeigt.
BVerwGE 148, S. 28 ff.
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der Apotheke nicht gefiihrt werden.***

Das ergibt sich aus dem Wesen der Positivliste,
die abschlieBend und erschopfend bestimmt, welche Waren als apothekeniibliche Waren

anzuerkennen sind.

Der unternehmerischen Freiheit werden durch die sich aus der 6ffentlichen Aufgabe
der Arzneimittelversorgung ergebenden Pflichten bewusst Grenzen gezogen. Mit der
Novellierung der Apothekenbetriebsordnung vom 9. August 1994 wurde in § 2 Abs. 4
zusitzlich eingefligt, dass das Randsortiment nur in einem Umfang angeboten oder feil-
gehalten werden darf, der ,,den ordnungsgeméfen Betrieb der Apotheken und den Vor-
rang des Arzneimittelversorgungsauftrages nicht beeintriachtigt”. Eine Entwicklung der
Apotheke zum ,,Drugstore® liegt jedenfalls nicht im gesundheitlichen Interesse, wie es

in der Begriindung des Betiubungsmittelgesetzes heift.*”

Das Erginzungssortiment besteht moglichst nur aus apotheken-exklusiven War-
en294, also aus Waren, die zwar keine Arzneimittel sind, aber trotzdem nur in Apotheken
erworben werden konnen. Waren dieser Art tragen ein besonderes Kennzeichen, es
dient der Sortimentsabgrenzung und damit gleichzeitig der Verbraucherorientierung. Es
handelt sich um ein zugunsten des Deutschen Apotheker-Verbandes (DAV) in das War-
enzeichenregister des Bundespatentamts eingetragenes gesetzlich geschiitztes Waren-
zeichen. Zur Forderung apotheken-exklusiver Waren des Erginzungssortiments und
gleichzeitig apotheken-exklusiver Arzneimittel haben der Deutsche Apotheker-Verband
(DAV) und die Apothekerverbédnde der Lander die Marketinggesellschaft deutscher
Apotheker mbH — MGDA -, gegriindet. Sie vergibt fiir entsprechende Produkte oder

292

293

294

Unter den Begriff der apothekeniiblichen Waren fallen nur solche, die entgeltlich abgegeben werden.
Gegenstinde, die hingegen — etwa als Zugaben — kostenlos abgegeben werden, sind von der Begriffsbe-
stimmung des § 1a Abs. 10 ApoBetrO nicht erfasst. Die rechtliche Zuldssigkeit von Zugaben orientiert
sich allein nach den einschldgigen werbe- und wettbewerbsrechtlichen Vorschriften sowie nach den je-
weiligen Berufsordnungen der zustindigen Apothekerkammern; Cyran/Rotta, § 4 Rdnr. 118. Auch Le-
bensmittel konnen apothekeniiblich sein. Bachbliiten hat der Bundesgerichtshof als Mittel gewertet, die
durch die Beseitigung seelischer Disharmonien ,,zumindest mittelbar der Gesundheit von Menschen* die-
nen sollen (BGH, Urt. v. 24.07. 2014, Az.: 1 ZR 221/12, WRP 2014, S. 1184 Rdnr. 11, 15 und 17). Klei-
dungsstiicke konnen grundsitzlich nicht als apothekeniibliche Ware angeboten werden, sondern nur dann,
wenn ihnen aufgrund ihrer besonderen Qualitit bzw. ihres ganz besonderen Verwendungszwecks priméar
eine gesundheitsdienliche/-férdernde Funktion zukommt. Das OLG Naumburg (Urt. v. 09.12.2005, ApoR
2006, S. 89) hat die Apothekeniiblichkeit eines wiarmenden, zur Vorbeugung von Erkéltungskrankheiten
angebotenen Schals bejaht.

Vgl. auch Kaapke, Andreas, Ergénzungssortiment. Strategische Option oder Mitldufer, in: DAZ 2016,
Nr. 26, S. 44.

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-Mérkte drangen in Rich-
tung apothekenexklusiver Waren. Immer mehr Filialen der fithrenden Drogisten werden mit Waren
bestiickt, die einst nur in Apotheken zu finden waren, also nicht apothekenpflichtig sind, aber das La-
bel ,,apothekenexklusiv* fithren.
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auch Produktlinien Lizenzen an den besonderen Warenzeichen. Daneben werden Bera-

tungsaktionen in Kooperation zwischen der MGDA und den Partnerfirmen durchge-

fiihrt.

Auch mit behordlicher Erlaubnis diirfen in Apotheken Waren, die weder Arzneimittel
noch apothekeniiblich sind, nicht vertrieben werden. Die Apothekenbetriebsordnung
sieht keine Ausnahmen vor, so dass es den Gesundheitsbehorden an einer Rechtsgrund-

lage dafiir fehlt, Ausnahmen zuzulassen.

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 ge-

horen und in den Apotheken tiblich sind.

Apothekeniibliche Dienstleistungen sind Dienstleistungen, die der Gesundheit von

Menschen oder Tieren dienen oder diese férdern; dazu zdhlen insbesondere:
1. die Beratung

a)  in Gesundheits- und Erndhrungsfragen,

b)  im Bereich Gesundheitserziehung und -aufklarung,

¢)  zu VorsorgemafBinahmen,

d) {ber Medizinprodukte,

2. die Durchfiihrung von einfachen Gesundheitstests. Dazu gehort die Ausfithrung
von Haaranalysen zur Gehaltfeststellung von Leukozyten®”, Nitrit, pH-Wert, Ke-
ton und Glucose und von anderen physiologisch-chemischen Untersuchungen,
wie die Ermittlung der Blutzucker-, Blutfett-, Harnséure- und Leberwerte oder

aber Blutdruckmessungen.
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-Apothekenstirkungsgesetz von 2020*°° (VOASG) neue pharmazeutische Dienst-

leistungen vereinbaren. Dadurch soll die Versorgung der Patientinnen und Patienten

296

Wenn das Blutbild eine zu hohe Anzahl von Leukozyten zeigt, kann das auf eine Infektionskrankheit,
Leuké@mie oder Entziindungen im Kdorper hinweisen.
Text: Drucksache 19/21732.

137



Apothekenrecht

387.

388.

389.

390.

391.

verbessert werden. Denkbar sind etwa eine intensive pharmazeutische Betreuung bei ei-
ner Krebstherapie oder die Arzneimittelversorgung von pflegebediirftigen Patienten in
hiuslicher Umgebung. Hierfiir werden durch eine Anderung der Arzneimittelpreisver-

ordnung 150 Millionen Euro netto zur Verfiigung gestellt.””’

Die Apothekenbetriebsordnung lésst die Ausiibung apothekenfremder Titigkeiten in

den Betriebsrdumen der Apotheke nicht zu. Sie sind also unzulissig.

3. Nebengeschiifte auflierhalb der Betriebsriume der Apotheke
Der Apotheker ist nicht gehindert, aulerhalb der Apotheke eine selbstindige Droge-
rie, ein Reformhaus oder — frither — ein Fotogeschift zu betreiben. Er darf durch Neben-
betriebe nur nebenbei in Anspruch genommen werden, so dass ihm ausreichend Zeit

zum personlichen Betrieb der Apotheke bleibt.

Der § 4 Abs. 1 ApoBetrO verlangt die Abtrennung der Betriebsrdume von den an-
derweitig gewerblich oder freiberuflich genutzten Raumen durch Wénde oder Tiiren.
Die Tiir soll wihrend der Offnungszeiten nicht stindig offen gehalten werden und muss
in Ruhestellung geschlossen sein. Es soll damit verhindert werden, dass weitere Rdum-
lichkeiten optisch und organisatorisch in den Betriebsablauf einer Apotheke integriert
werden. Eine bauliche Anlage, die den Kunden zum ,,Arzneimittelshopping® einladt, ist
mit der ordnungsgeméfBen Erfiillung des Versorgungsauftrags der Apotheker und der im
gesundheitlichen Interesse gebotenen Sorgfalt im Umgang mit Arzneimitteln nicht ver-

einbar sel.

X. Kurierverbot
Bis zum Jahr 1939 bestand Kurierfreiheit. Erst durch das Heilpraktikergesetz298 vom 17.
Februar 1939, das seither gilt, wurde die Kurierfreiheit aufgehoben und die berufsmi-
Bige Ausiibung der Heilkunde ohne drztliche Approbation von der Erteilung einer
behordlichen Erlaubnis abhingig gemacht. Diese kann einem Apotheker, der eine

Apotheke betreibt, in keinem Fall erteilt werden.

Heilbehandlung ist Sache der Arzte und liegt daher auBerhalb des Aufgabenbereichs

der Apotheke. Dieser Grundsatz, der gewohnlich als Kurierverbot bezeichnet wird, er-

298

Vgl. auch https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ apotheken.html?fbclid.
Gesetz iiber die berufsméfBige Ausiibung der Heilkunde ohne Bestallung, Text: https://www.gesetze-im-
internet.de/heilprg/BINR002510939.html.
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gibt 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
Korperschidden bei Menschen oder Tieren zum Gegenstand hat. Durch die Information
und Beratung der Kunden darf die Therapie der zur Ausiibung der Heilkunde, Zahnheil-
kunde oder Tierheilkunde berechtigten Personen nicht beeintrdchtigt 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).

Das Kurierverbot gilt fiir den Apothekenleiter und fiir das gesamte Apothekenper-
sonal, und zwar auch dann, wenn eine dieser Personen als Arzt oder Tierarzt bestallt ist

oder die Heilerlaubnis als Heilpraktiker besitzt.

Es kommt nicht darauf an, ob Ausiibung der Heilkunde gewerbsmiiflig, also gegen
Bezahlung, erfolgt. Auch eine gelegentliche Ausiibung der Heilkunde durch Apotheken-
leiter oder Apothekenpersonal ist unzuldssig. Erfasst wird von dem Verbot jede Tétig-

keit, die besondere Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Heilbehandlung voraussetzt.
Ausnahmsweise sind im Rahmen der Informations- und Beratungspflicht zuldssig

- Ratschlige einfacher Art. So ist es nicht untersagt, von Krankheitssymptomen auf
eine Krankheit zu schlieen und dementsprechend ein Arzneimittel zu empfehlen
oder auch abzugeben. So kann beispielsweise von tropfender Nase auf Schnupfen
geschlossen werden. Insoweit iibt der Apotheker keine Heilkunde aus.

- die Empfehlung eines bestimmten Mittels, wenn der Indikationsbereich vom
Kunden selbst genannt wird (der Kunde verlangt ein Mittel gegen Schnupfen, Hus-
ten, Rheuma oder fiir ein Damptbad).

- die Information von Kunden iiber Zusammensetzung und Wirkung von Arznei-
mitteln im Rahmen der Funktion des Apothekers als Arzneimittelfachmann, wozu
jeder Apotheker gemil3 § 20 Abs. 1 ApoBetrO verpflichtet ist. Es wird als ausrei-
chend angesehen, wenn insoweit auf die Herstellungsinformation verwiesen wird.

- dic Bekanntgabe des Ergebnisses ciner Urinprobe oder anderer physiologisch-

chemischer Untersuchungen.

Der Tatbestand der Heilbehandlung ist erfiillt mit der Feststellung der Art der Er-
krankung, also der Diagnose, und die anschlieBende Verordnung eines bestimmten
Arzneimittels, also die Therapie. Beides ist dem Apotheker und dem Apothekenperso-

nal untersagt. Auf eine korperliche Untersuchung kommt es nicht an. Information und
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Beratung des Kunden durch den Apotheker darf die Therapie des Arztes nicht beeint-
rachtigen. Den medizinischen Nutzen einer Verschreibung zu beurteilen oder gar mit

dem Patienten 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 unmoglich ist.

In solchen Féllen 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 Maflnahmen zu unterrichten.

Eine Durchbrechung des Kurierverbots tritt auerdem im Fall des § 323 ¢ Strafge-
setzbuch (StGB) ein. Diese Bestimmung begriindet bei Ungliicksfillen oder gemeiner
Gefahr oder Not eine allgemeine Hilfeleistungspflicht. Die Hilfeleistungspflicht richtet
sich nach der Hilfefdhigkeit des Hilfeverpflichteten. Er ist also gehalten, gegebenenfalls
auch Spezialkenntnisse und Fahigkeiten zur Verfligung zu stellen. Unerheblich ist, ob
die Apotheke Dienstbereitschaft hat oder nicht. Die Hilfeleistungspflicht trifft jeder-

mann, also auch den Apotheker, auch au3erhalb der Dienstzeiten.

XI. Abgabepreise

1. Grundsatzliches
Apotheken und andere Gewerbe- und Handelsbetriebe unterscheiden sich darin, dass
dem Apotheker die Preisbildung fiir die Arzneimittel, die in Apotheken abgegeben
werden, nicht iiberall freigestellt, sondern teilweise zwingend vorgeschrieben ist.
Durch teilweise Vereinheitlichung der Arzneimittelabgabepreise wird eine notwendige
Grundlage fiir die Abrechnung der Apotheken mit den 6ffentlichen Krankenkassen ge-
wonnen. Am 1. Januar 2020 wurde die sogenannte Bonpflicht fiir alle Steuerpflichtigen
eingefiihrt, die computergestiitzte Kassensysteme oder Registrierkassen nutzen — also
auch fiir Apotheken. Fiir jeden Geschéftsvorfall muss dem Apothekenkunden kiinftig
ein Bon ausgedruckt oder auf elektronischem Weg in einem standardisierten Format

zum Beispiel auf das Smartphone geschickt werden.

Friiher verstand man unter der sog. Deutschen Arzneitaxe (DAT) die Moglichkeit, dass

der Hersteller den Lieferpreis nach wirtschaftlichen Grundséitzen frei bilden konnte und
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dem pharmazeutischen GroBhidndler die Bestimmung seiner Aufschldge iiberlassen
blieb. Fiir den Apotheker galten Vorschriften iiber Hochstaufschldge auf den Einkaufs-
preis, die er nicht ausnutzen musste, die er aber auch nicht iiberschreiten durfte. Diese
fiir den Apotheker geltenden einschlidgigen Vorschriften hatten rechtlich den Charakter

von Rechtsverordnungen.””

Eine neue Ordnung wurde mit der ,,Verordnung iiber Preisspannen fiir Fertigarz-
neimittel“ von 1977 eingeleitet, die am 1. Januar 1978 in Kraft trat. Sie fand nur fiir
Fertigarzneimittel Anwendung. Fiir die tibrigen Arzneimittel galt die DAT weiter. Die-
ser Zustand der nebeneinander geltenden verschiedenen Rechtsgrundlagen wurde durch

die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980°%

gedndert. Die Arzneimit-
telpreisverordnung vom 14. November 1980 ist am 1. Januar 1981 in Kraft getreten.
Die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) bildet nunmehr die fiir den Apotheker
mallgebende Grundlage zur Ermittlung der Apothekenabgabepreise. Der Hintergrund
hierfiir ist der Schutz des Endverbrauchers, welcher beim Erwerb desselben Arzneimit-
tels nicht divergierenden Preisen ausgesetzt sein soll. Offentliche Apotheken unterliegen
demnach einer Preisbindung. Hierdurch soll gewihrleistet werden, dass Medikamente
ein gewisses Preisniveau nicht erreichen und die Krankenkassenbeitrage nicht noch wei-
ter ansteigen. Der in einer Notlage befindliche Patient ist zu einer marktverglei-
chenden Analyse nicht in der Lage. Dieser wiirde benachteiligt werden, sofern er bei
dem Erwerb eines verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittels, welches er zu seiner
Genesung dringend bendtigt, zunichst unterschiedliche Apotheken zum Preisvergleich
aufsuchen miisste. Die Preisbindung garantiert dem Patienten die Gewissheit, dass er
das Arzneimittel in der néchstgelegenen Apotheke zu einem einheitlichen Preis erhalten
kann. Von den Regelungen ausgenommen sind die nicht verschreibungspflichtigen Me-

dikamente, so dass in diesem Rahmen der Wettbewerb aufrechterhalten werden kann. 301

299

300

301

Aufgrund einer Erméachtigung in § 80 GewO von 1869 haben die Landesregierungen 1905 eine Taxkom-
mission eingesetzt und die Taxen einheitlich festgelegt. Eine entsprechende Erméachtigungsnorm findet
sich heute in § 78 AMG.

Arzneimittelpreisverordnung vom 14.11.1980 (BGBI. I, S. 2147), zuletzt gedndert durch Art. 12 des Ge-
setzes vom 06.05.2019 (BGBI. I, S. 646).

In zwei Urteilen vom 08.09.2017 (13 A 2979/15, VG Miinster 5 K 954/14 und 13 A 3027/15, VG Miins-
ter 5 K 953/14) entschied das Oberverwaltungsgericht Miinster, dass geldwerte Vorteile im Rahmen des
Erwerbs von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln nicht gewéhrt werden diirfen, da hierdurch die
Preisbindung umgangen wiirde. Zwei Apothekerinnen wendeten sich erfolglos gegen die Untersagung der
Apothekerkammer Westfalen-Lippe, welche in der Ausgabe von Gutscheinen, die die Kunden zum Er-
werb von preisgebundenen Arzneimitteln einsetzen konnten, einen Verstol 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-
kanzlei.de/geldwerte-vorteile-gutscheine-preisgebundene-arzneimittel.html.

141



Apothekenrecht

401.

Mit dem Vierten Gesetz zur Anderung des AMG vom 11. April 1990 wurde der ein-
heitliche Apothekenabgabepreis in § 78 AMG gesetzlich festgeschrieben. Danach ist ein
einheitlicher Apothekenabgabepreis fiir Arzneimittel, die vom Verkehr auflerhalb der
Apotheke ausgeschlossen sind, zu gewéhrleisten (§ 78 Abs. 2 AMG). Umstritten war
die Frage, ob die Arzneimittelpreisverordnung auch fiir ausliindische Apotheken
gilt, die im Wege des Versandhandels Arzneimittel nach Deutschland verkaufen.*** Der
§ 78 Abs. 1 1. S. AMG stellt eigentlich klar, dass die Arzneimittelpreisverordnung auch
fiir Arzneimittel gilt, die geméll § 73 Abs. 1 S. 1 Nr. la AMG in den Geltungsbereich
des AMG verbracht werden. Der EuGH hat aber mit Urteil vom 19. Oktober 2016°"
entschieden, dass die deutsche Preisbindung verschreibungspflichtiger Medikamente
mit dem Unionsrecht unvereinbar ist und eine ungerechtfertigte Beschrankung des frei-
en Warenhandels darstellt. Die Arzneimittelpreisverordnung hat demnach fiir aus-

lindische Versandapotheken keine Bedeutung mehr.

Die Arzneimittelpreisverordnung versteht unter Einkaufspreis bei Fertigarzneimit-
teln, die vom Grof3handel beziehbar sind, den GrofShandelslieferpreis ohne Mehrwert-
steuer, und bei Fertigarzneimitteln, die unmittelbar vom Hersteller bezogen werden
miissen, den Herstellerabgabepreis ohne Mehrwertsteuer. Bei Stoffen ist der Apothe-
ken-Einkaufspreis der abzugebenden Menge des Stoffes ohne Mehrwertsteuer mal3ge-
bend, und zwar der Einkaufspreis der {iblichen Abpackung. Bei Rezepturen, die in der
Apotheke angefertigt werden, ist von den Apotheken-Einkaufspreisen der fiir die Zube-
reitung erforderlichen Menge an Stoffen und fertiger Arzneimittel ohne Mehrwertsteuer
auszugehen. Haben die Apotheken aber mit den Trdgern der gesetzlichen Krankenversi-
cherung bei Stoffen und Rezepturen Vereinbarungen iiber Apothekeneinkaufspreise ge-

troffen, dann ist der Festzuschlag auf diese vereinbarten Preise zu erheben.

302

303

Das Bundessozialgericht (BSG) und der Bundesgerichtshof (BGH) vertraten hier kontrare 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;
EuzZW 2016, S. 95: ,,Art. 34 AEUV ist dahin auszulegen, dass eine nationale Regelung wie die im Aus-
gangsverfahren in Rede stehende, die vorsieht, dass flir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel ein-
heitliche Apothekenabgabepreise festgesetzt werden, eine MaBinahme mit gleicher Wirkung wie eine
mengenmaBige Einfuhrbeschrinkung im Sinne dieses Artikels darstellt, da sie sich auf die Abgabe ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel durch in anderen Mitgliedstaaten ansdssige Apotheken stirker aus-
wirkt als auf die Abgabe solcher Arzneimittel durch im Inland ansédssige Apotheken. Art. 36 AEUV ist
dahin auszulegen, dass eine nationale Regelung wie die im Ausgangsverfahren in Rede stehende, die vor-
sieht, dass fiir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel einheitliche Apothekenabgabepreise festge-
setzt werden, nicht mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen im Sinne dieses Arti-
kels gerechtfertigt werden kann, da sie nicht geeignet ist, die angestrebten Ziele zu erreichen.*
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Die Arzneimittelpreisverordnung greift in die freie Preisbildung der Arzneimittelherstel-
ler nicht ein. Es wurde aber die Preisbildung des pharmazeutischen Gro3handels erfasst.
Apotheken, dem Grofhandel und auch den Tierdrzten wurden Preisaufschldge, die von
thnen anzuwenden sind, verbindlich vorgeschrieben. Fiir Arzneimittel, die im Voraus
hergestellt 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 Apotheken vorbehalten ist, werden durch § 1 dieser Verordnung festgelegt

- die Preisspannen des GroBhandels bei der Abgabe im Wiederverkauf an Apothe-
ken oder Tierérzte,

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

- die Preisspannen der Tierédrzte bei der Abgabe im Wiederverkauf an Tierhalter.

Fiir Arzneimittel, die in Apotheken oder von Tierirzten 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 Tierérzte.

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.

Fiir die Fertigarzneimittel, die nicht apothekenpflichtig sind, und in den Féllen des
vorstehenden Ausnahmekatalogs gelten die Preisbindungsgrundsétze des allgemeinen
Handelsverkehrs, zu denen auch Rabattgewédhrung und Wettbewerbsrecht gehoren. Fiir
diese Gruppen von Arzneimitteln konnen sich daher fiir die Apotheken verschiedene
Abgabepreise ergeben, so dass die Abrechnung mit den 6ffentlichen Kassen erschwert
wird. Zur Behebung dieser Schwierigkeit sieht die Arzneimittelpreisverordnung die
Moglichkeit vor, dass von den Apotheken mit den Tridgern der gesetzlichen Kranken-
versicherung Vereinbarungen iiber einheitliche Apothekeneinkaufspreise, die der Be-

rechnung der Abgabepreise zugrunde liegen, vereinbart werden.

Bei der Abgabe von apothekenpflichtigen Fertigarzneimitteln (§ 3 Abs. 1 1. V. m. §
1 Abs. 1 S. 1 AMPreisV), die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, durch die
Apotheken sind zur Berechnung des Apothekenabgabepreises ein Festzuschlag von 3

Prozent zuziiglich 8,35 Euro sowie die Umsatzsteuer zu erheben. Soweit Fertigarz-
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neimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, durch die Apotheken zur
Anwendung bei Tieren abgegeben werden, diirfen zur Berechnung des Apothekenabga-
bepreises abweichend von Satz 1 hochstens ein Zuschlag von 3 Prozent zuziiglich 8,10
Euro sowie die Umsatzsteuer von 19 %" erhoben werden. Bei der Abgabe von Fertig-
arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, durch die Apotheken diir-
fen zur Berechnung des Apothekenabgabepreises hochstens Zuschlige nach Absatz 3

oder 4 sowie die Umsatzsteuer erhoben werden. Der Festzuschlag ist zu erheben

- auf den Betrag, der sich aus der Zusammenrechnung des bei Belieferung des
GroBhandels geltenden Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne
die Umsatzsteuer und des darauf entfallenden Grohandelshdchstzuschlags nach §
2 ergibt,

- bei Fertigarzneimitteln, die nach § 52b Absatz 2 Satz 3 AMG nur vom pharma-
zeutischen Unternehmer direkt zu beziehen sind, auf den bei Belieferung der Apo-
theke geltenden Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne die Um-
satzsteuer.

Die Hochstzuschldge ergeben sich aus § 3 Abs. 3 AMPreisV. Ist der Festzuschlag er-

mittelt und dem Einkaufspreis hinzugerechnet und sind eventuell greifende Sonderbe-

stimmungen beriicksichtigt, dann kommt also in allen Féllen noch die Mehrwertsteuer in
der vollen Hohe hinzu. Der sich danach ergebende Gesamtbetrag ist der Apothekenab-
gabepreis.’” Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir verschreibungs-
pflichtige Fertigarzneimittel einen Abschlag von 1,77 Euro je Arzneimittel, fiir sonsti-
ge Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von 5 vom Hundert auf den fiir den Versicher-
ten mafgeblichen Arzneimittelabgabepreis (§ 130 Abs. 1 Satz 1 Sozialgesetzbuch V
[SGB V).**® Die nachfolgende Beispielsrechnung fiir ein Fertigarzneimittel nach AB-

304
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Es ist allerdings nicht nachvollziehbar, warum Arzneimittel mit dem vollen Mehrwertsteuersatz von 19
Prozent, Katzenfutter, Schnittblumen, Triiffel oder Beherbergungsleistungen des Hotel- und Gaststétten-
gewerbes jedoch mit dem reduzierten Mehrwertsteuersatz von sieben Prozent belegt sind. In vielen euro-
pdischen Landern sind Medikamente vollig von der Mehrwertsteuer freigestellt.
Die Apothekenzuschlédge fiir Stoffe und die Zubereitung von Stoffen ergeben sich aus §§ 3 und 4 AM-
PreisV.
Apothekerverband und Kassen streiten nach wie vor iiber diesen sogenannten Apothekenabschlag, ein
Zwangsrabatt zugunsten der Kassen, den die Apotheker fiir jedes abgegebene Medikament entrichten
miissen. Derzeit sind es 2,05 Euro. Die Apotheker klagen, der Rabatt von 2011 und 2012 sei ein vom Ge-
setzgeber festgelegtes ,,Sonderopfer. Die Bundesregierung forderte einst Sparbeitrige von Pharmain-
dustrie, Apothekern und Arzten, um ein drohendes Milliardendefizit in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung 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. Auflerdem miissten Leistungs-
und Kostensteigerungen fiir die beiden Jahre 2011 und 2012 beriicksichtigt werden. Die Verhandlungs-
kommissionen 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
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DA vom 12. Juni 2019 soll verdeutlichen, wie sich der sogenannte Apothekenverkaufs-
preis zusammensetzt und von den effektiven Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversi-

cherung (GKV) unterscheidet:

Herstellerabgabepreis (HAP) 50,00 Euro
+ GroBhandelshdchstzuschlag (3,15 % auf HAP) 2,28 Euro
= Apothekeneinkaufspreis (AEP) 52, 28 Euro
+ Apothekenzuschlag (3 % auf AEP +8,35 Euro) 9,92 Euro
+ Notdienstzuschlag (0,21 Euro) 0,21 Euro
= Netto-Apothekenverkaufspreis (AVP) 62, 41 Euro
+ Mehrwertsteuer (19 % auf NettoAVP) 11,86 Euro
= Brutto-Apothekenverkaufspreis (AVP) 74, 22 Euro
- Gesetzliche Zuzahlung des Versicherten (10 % vom Brutto-AVP) 7,42 Euro
- Gesetzlicher Apothekenabschlag (1,77 Euro) 1,77 Euro
- Gesetzlicher Herstellerabschlag (7 % vom HAP*) 3,50 Euro

= effektive Ausgaben der GKV (ev. Rabattvertrag unberiicksichtigt) 61,53 Euro

Bei der Abgabe eines Stoffes, der in Apotheken in unverdndertem Zustand umgefiillt,
abgefiillt, 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 iiblichen Abpackung mafBgebend ist. Trifft die fiir die Wahrnehmung der wirtschaft-

lichen Interessen gebildete mallgebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit dem

Hess, sowie unter Beriicksichtigung der Erwagungen der unparteilichen Mitglieder der Schiedsstelle auf
eine Paketlosung zum Apothekenabschlag verstindigt. 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 aufwéndige Riickabwicklung fiir
das fast vollstdndig mit 1,75 Euro abgerechnete erste Halbjahr 2013 wird verzichtet. Der Apothekenab-
schlag wird fiir das zweite Halbjahr ab 1.07.2013 auf 1,85 Euro festgelegt, um das Ziel von 1,80 Euro fiir
das Jahr 2013 zu erreichen. Fiir das Jahr 2014 wird ein Apothekenabschlag in Hohe von 1,80 Euro und
fiir das Jahr 2015 in Hohe von 1,77 Euro vereinbart. Als Ausgangsbasis der Verhandlungen fiir das Jahr
2016 haben sich die Verhandlungskommissionen auf 1,77 Euro verstindigt. Die vorstehend dargelegte
Verstindigung steht auf beiden Seiten unter Gremienvorbehalt. Die Verhandlungspartner haben sich eine
Erklarungsfrist bis zum 20. Juni 2013 gegeben. Durch die Festlegung der Ausgangsbasis fiir Verhandlun-
gen iiber den Apothekenabschlag im Jahr 2016 wird vermieden, dass Verhandlungen — wie im vergange-
nen Jahr geschehen — bereits daran scheitern, dass sich DAV und GKV-Spitzenverband nicht auf eine
gemeinsame Ausgangsbasis verstindigen kdnnen. Damit sollte der andauernde Streit iiber den Apothe-
kenabschlag ohne einen Schiedsspruch und ohne weitere jahrelange Gerichtsverfahren mit ungewissem
Ausgang beigelegt sein. Nach erfolgter Zustimmung der Gremien haben die Apotheken mit diesem Ver-
handlungsergebnis die Sicherheit, dass aus den Jahren 2009 und 2010 sowie fiir das laufende Jahr 2013
keine Nachzahlungen an die GKV zu leisten sind. So Rundfax Nr. 34, 2013 vom 24.05.2013 des Hessi-
schen Apothekerverbandes.

Der Herstellerabschlag fiir nicht-festbetragsgebundene Arzneimittel betrégt 7 %, fiir festbetragsgebunde-
ne Medikamente dagegen grundsétzlich 10 %.
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Spitzenverband Bund der Krankenkassen Vereinbarungen iiber Apothekeneinkaufsprei-
se, die der Berechnung zugrunde gelegt werden sollen, so ist der Festzuschlag fiir die
durch diese Vereinbarungen erfassten Abgaben abweichend von den Absétzen 1 und 2
auf diese Preise zu erheben. Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréger, private Kran-
kenversicherungen oder deren Verbiande mit Apotheken oder deren Verbénden 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).

Bei der Abgabe einer Zubereitung aus einem Stoff oder mehreren Stoffen, die in
Apotheken angefertigt wird, sind ein Festzuschlag von 90 % auf die Apothekenein-
kaufspreise ohne Umsatzsteuer fiir Stoffe und erforderliche Verpackung, ein Rezeptur-
zuschlag, der in § 5 Abs. 3 AMPreisV angegeben ist, sowie die Umsatzsteuer zu erhe-
ben. GemaB § 5 Abs. 2 AMPreisV ist von den Apothekeneinkaufspreisen der fiir die
Zubereitung erforderlichen Mengen an Stoffen und Fertigarzneimitteln auszugehen.
Mafgebend ist bei Stoffen der Einkaufspreis der iiblichen Abpackung, bei Fertigarz-
neimitteln der Einkaufspreis nach § 3 Abs. 2 der erforderlichen Packungsgrof3e, hoch-
stens jedoch der Apothekeneinkaufspreis, der fiir Fertigarzneimittel bei Abgabe in 6f-
fentlichen Apotheken gilt. Die nachfolgende Beispielsrechnung der ABDA vom 12.
Juni 2019 fiir eine verschreibungspflichtige Salbe (100 g) zeigt, dass im Gegensatz zu
der Preisbildung von Fertigarzneimitteln Rezepturen anders berechnet werden (vgl. § 5

AMPreisVO):

Apothekeneinkaufspreis (AEP) fiir Wirkstoff (1 g Pulver),
Grundlage (99g Salbengrundlage) und Gefifl (Spenderdose fiir 100g) 5,00 Euro

+ Festzuschlag (90 % auf AEP) 4,50 Euro
+ Rezepturzuschlag fiir Herstellung (bei Anfertigung von Salben bis 200g) 6,00 Euro
+ Fixentgelt 8,35 Euro
= Netto Apothekenverkaufspreis (Netto-AVP) 23,85 Euro
+ Mehrwertsteuer (19 % auf NettoAVP) 4,53 Euro
= Apothekenverkaufspreis 28,38 Euro
- Gesetzl. Zuzahlung des Versicherten (10 % vom AVP, mindestens 5 Euro) 5,00 Euro
- Gesetzlicher Apothekenabschlag (1,77 Euro) 1,77 Euro
= effektive Ausgaben der GVK 21, 61 Euro

Aber auch diese Preise konnen sich noch durch zusétzliche Entgelte fiir Sonderleis-

tungen und durch den sog. Kassenabschlag dndern. Zusétzliche Entgelte sind fiir be-
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sondere Leistungen der Apotheke in den §§ 6 bis 8 Arzneimittelpreisverordnung vorge-

sehen. Es handelt sich dabei um folgende Fille:

- 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 zusdtzlichen Betrag von 2,50 Eu-
ro einschlieBlich Umsatzsteuer berechnen.

- Betiiubungsmittel: Bei der Abgabe eines Betdubungsmittels, dessen Verbleib
nach § 15 der Betdubungsmittel-Verschreibungs-Verordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 25. April 1978 (BGBI. I S. 537) nachzuweisen ist, konnen
die Apotheken einen zusitzlichen Betrag von 0,26 Euro einschlieBlich Umsatz-
steuer berechnen.

- Sonderbeschaffung: Unvermeidbare Telegrammgebiihren, Fernsprechgebiihren,
Porti, Zolle und andere Kosten der Beschaffung von Arzneimitteln, die iiblicher-
weise weder in Apotheken noch im GroBhandel vorrétig gehalten werden, konnen

die Apotheken mit Zustimmung des Kostentragers gesondert berechnen.

In diesem Zusammenhang ist die Selbstbeteiligung des Verbrauchers an den Arznei-
mittelkosten zu erwédhnen. Sie betrifft jedoch nicht die Preisbildung, sondern beriihrt das
Innenverhiltnis des Verbrauchers zu seiner Krankenkasse. Selbstbeteiligung bedeutet,
dass die einzelne offentliche Krankenkasse nicht den gesamten Preis iibernimmt, der
sich fiir ein Arzneimittel nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt, sondern dass der
Versicherte, der sog. Kassenpatient, einen Preisanteil selbst tragen muss. Dieser Preis-
anteil besteht in einem Pauschalbetrag fiir jedes verordnete Arzneimittel und Ver-
bandsmittel. Die Zuzahlung zu Arzneimitteln betrdgt 10 % des Apothekenverkaufsprei-
ses, hochstens aber 10 Euro und mindestens 5 Euro. Kostet das Medikament weniger als
5 Euro, bezahlt der Patient dessen vollen Preis. Er ist von den Versicherten in der Apo-
theke in bar zu zahlen. Das heilt: von 5 bis 50 Euro betrdgt die Selbstbeteiligung 5 Eu-
ro, von 50 bis 100 Euro 10% und ab 100 Euro 10 Euro.

Fertigarzneimittel nach § 4 Abs. 1 AMG, die von einem Vertragsarzt fiir Versicherte
verordnet und zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden kon-
nen, werden nach § 1 der Packungsgréfienverordnung®® einer PackungsgroBenkenn-

zeichnung mit folgender Mallgabe zugeordnet:

308

Packungsgroflenverordnung vom 22.06.2004 (BGBL. I, S. 1318), zuletzt gedndert durch Verordnung vom
08.06.2013 (BGBI. I, S. 1610) gedndert worden ist. Am 01.01.2011 ist das Gesetz zur Neuordnung des
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- Packungen mit einem Inhalt bis zu den als N1 bezeichneten Messzahlen als kleine
Packungsgrofie (N1),

- Packungen mit einem Inhalt iiber den als N1 bezeichneten Messzahlen bis zu den
als N2 bezeichneten Messzahlen als mittlere Packungsgrofie (N2),

- Packungen mit einem Inhalt iiber den als N2 bezeichneten Messzahlen bis zu den

als N3 bezeichneten Messzahlen als grofle Packungsgrofie (N3).

410. In der Apotheke ist die kleinste sich im Verkehr befindliche Packung abzugeben und

411.

zu berechnen, wenn bei Fertigarzneimitteln die abzugebende Menge nicht vom Arzt in
der Verschreibung und auch nicht gesetzlich bestimmt ist. Fiir Fertigarzneimittel diirfen
Vereinbarungen zwischen Apotheken und den Trigern der gesetzlichen Krankenversi-

cherung tiber Apothekeneinkaufspreise nicht getroffen werden.

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 erwdhnt — ein Festzuschlag von 3 Prozent zuziiglich 8,35 Euro
(frither: 8.10) sowie die Umsatzsteuer zu erheben (§ 3 Abs. 1 AMPreisV). Dies er-
setzt den bisherigen prozentualen, vom Apothekeneinkaufspreis abhéngigen, degressiv
gestaffelten Festzuschlag. Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir ver-
schreibungspflichtige Fertigarzneimittel einen Abschlag von 1,77 Euro je Arzneimit-
tel, fiir sonstige Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von 5 vom Hundert auf den fiir
den Versicherten maf3geblichen Arzneimittelabgabepreis (§ 130 Abs. 1 SGB V). Mit
dieser Umstellung der Apothekenhonorierung auf das Kombimodell geht eine jahrzehn-
telange standesinterne Auseinandersetzung innerhalb der deutschen Apothekerschaft
iiber das ,,richtige” Honorierungssystem zu Ende. Die Beflirworter einer prozentualen
Spanne hatten stets die kaufmannische Grundlage des Apothekenbetriebs betont und

davor gewarnt, den Apothekenertrag von der Preisentwicklung bei Arzneimitteln abzu-

Arzneimittelmarktes (AMNOG) in Kraft getreten. Ziel des AMNOG ist, die rasant steigenden Arzneimit-
telausgaben der gesetzlichen Krankenkassen einzudimmen. Mit dem Gesetz wurde auch die Pa-
ckungsgroBenverordnung gedndert. Das AMNOG war im November 2010 im Deutschen Bundestag ver-
abschiedet worden. Die Gesetzesinderung hat Auswirkungen auf Arzneimittelabgabe: Uberschreitet die
verordnete Stiickzahl ndmlich die fiir die Normgroe N3 neu bestimmte Messzahl, miissen die Apotheken
ab 01.11.2012 eine kleinere N3 Packung nach der giiltigen PackungsgroBenverordnung aushéndigen. Eine
Information an den Arzt iiber die reduzierte Abgabe erfolgte nicht. Liegt die verordnete Stiickzahl unter-
halb der NormgroB3e N3, diirfen allerdings weiterhin Priparate mit Inhalten nach der alten Packungsgro-
Benverordnung abgegeben werden, da davon ausgegangen wird, dass diese Packungsgroflen langfristig
nicht mehr verfiigbar sein werden.
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koppeln. Dagegen stellten die Befiirworter eines Fixzuschlags die unabhingige Heilbe-
rufsfunktion des Apothekers in den Vordergrund und sahen gerade in der Abkopplung
vom Produktpreis die Voraussetzung dafiir, neue Aufgaben in der Arzneimittelversor-
gung zu iibernehmen, wie zum Beispiel bei der Generikasubstitution, beim Einsatz von
Importen und in der 6konomischen Beratung der Arzte. Durch die Losldsung von den
Herstellerpreisen sei man zudem vor kiinftigen Kostenddmpfungsmafinahmen im Arz-
neimittelbereich gefeit. Preisgilinstige Arzneimittel werden verteuert, teure Arzneimittel
verbilligt. Wie von der ABDA gefordert, kombiniert die durch das Gesetz eingefiihrte
Honorierung einen preisunabhéngigen Bestandteil mit einer preisabhdngigen Kompo-

nente, um die preisbezogenen Kosten angemessen zu beriicksichtigen.

Eine die deutschen Apotheken benachteiligende Entscheidung erfolgte durch den
EuGH’” im Jahre 2016: Auslindische Apotheken diirfen Preisnachlisse und Boni ge-
wéhren, wenn sie verschreibungspflichtige Arzneimittel nach Deutschland versenden.
Das bisherige Verbot versto3t gegen Europarecht, so dass nur fiir deutsche Apotheken
die Preisbindung bestehen bleibt. Die deutsche Regelung, die auch EU-ausldndischen
Versandapotheken zur Einhaltung der Arzneimittelpreisverordnung verpflichtet, wenn
sie Arzneimittel an Kunden in Deutschland versenden, stellt nach der Rechtsprechung
des EuGH eine nicht gerechtfertigte Beschrinkung des freien Warenverkehrs dar.
Konkret sei es fiir die ausldndischen Apotheken schwerer, weil Versandhandel fiir sie
ein wichtigeres, eventuell sogar das einzige Mittel darstelle, um einen unmittelbaren
Zugang zum deutschen Markt zu erhalten. Zudem konne der Preiswettbewerb fiir Ver-
sandapotheken ein wichtigerer Wettbewerbsfaktor sein als fiir traditionelle Apotheken.
Denn diese seien besser in der Lage, Patienten durch Personal vor Ort individuell zu be-
raten und eine Notfallversorgung mit Arzneimitteln sicherzustellen. Grundsitzlich kann
eine Beschrankung des freien Warenverkehrs zwar mit dem Schutz der Gesundheit und
des Lebens gerechtfertigt werden. Doch hier halten die Luxemburger Richter die betref-
fende Regelung fiir nicht geeignet, diese Ziele zu erreichen. Bereits einem Eckpunkte-
papier des deutschen Gesundheitsministeriums 2019 sollen allerdings ausldndische On-

lineapotheken ihren deutschen Kunden kiinftig keinerlei Rabatte mehr geben diirfen.*'”

309

310

EuGH, Rs. C-148/15, Urteil vom 19.10.2016. Rechtssache C-148/15 betraf ein Vorabentscheidungsersu-
chen nach Art. 267 AEUV, eingereicht vom Oberlandesgericht Diisseldorf (Deutschland) mit Entschei-
dung vom 24.03.2015, beim Gerichtshof eingegangen am 30.03.2015, in dem Verfahren Deutsche Par-
kinson Vereinigung e. V. gegen Zentrale zur Bekampfung unlauteren Wettbewerbs e. V.

Fiir 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
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Die Preisbindung solle daher aus dem Arzneimittelgesetz gestrichen — und dafiir ins So-
zialgesetzbuch kommen. Dieser Schritt sei wegen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung moglich: Rabatte wiirden ndmlich dann das Sachleistungs- und das Solidaritéts-

31 Mehr als vier Jahre nach dem Urteil des Européischen Gerichts-

prinzip unterlaufen.
hofes zur Preisbindung und dem seither bestehenden Wettbewerbsvorteil auslandischer
Versandapotheken wurde das Gesetz zur Stirkung der Vor-Ort-Apotheken
(VOASG) am 14. Dezember 2020°"? im Bundesgesetzblatt veroffentlicht und trat zu
groflen Teilen am 15. Dezember 2020 in Kraft. Mit dem Gesetz wurde beschlossen, die
Preisbindung fiir verschreibungspflichtige (Rx-)Arzneimittel in das Sozialgesetzbuch,
Fiinftes Buch (SGB V) zu iibernehmen. Gestrichen wurde dafiir die Preisbindung fiir
ausldndische Versandapotheken aus § 78 Abs. 1 AMG. § 129 Abs. 3 SGB V wurde er-

313 Mgchte eine Apotheke somit Arzneimittelverordnungen zulasten der GK'V ab-

ganzt.
rechnen, ist die Voraussetzung, dass der Rahmenvertrag (nach § 129 Abs. 2 SGB V) fiir
sie Rechtswirkung hat. Dariiber hinaus sind diese Apothekenverpflichtet, sich an die
Preisspannen und Preise laut Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) zu halten. Zu-
wendungen sind ausdriicklich untersagt. Nicht von der Preisbindung erfasst sind Privat-
verordnungen, bei denen die ausldndischen Versender somit weiterhin Rabatte gewih-

ren diirfen.’'

Nach dem Vor-Ort-Apothekenstarkungsgesetz gilt also kiinftig der glei-
che Preis fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel unabhéngig davon, ob diese in der
Vor-Ort-Apotheke oder iiber eine EU-Versandapotheke bezogen werden. Versandapo-
theken diirfen also gesetzlich Versicherten keine Rabatte mehr auf rezeptpflichtige Arz-
neimittel gewédhren. Damit sollen klassische Apotheken besser vor der ausldndischen

Online-Konkurrenz geschiitzt werden.*"?

311
312
313

314

Wettbewerb und sichern so die Arzneimittelversorgung in Stadt und Land®, sagte der deutsche Gesund-
heitsminister 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/artikel/2018/12/1 1/spahn-will-marktanteil-grenze-fuer-docmorris-co.
https://www.tagesschau.de/inland/apotheken-spahn-101.html.
Text: BGBI. 2020 I, S. 2668 ff.; Drucksache 19/21732.
Er lautet: ,,Apotheken diirfen verordnete Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen nur abgeben und
konnen unmittelbar mit den Krankenkassen nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fiir sie Rechtswir-
kung hat. Bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen sind Apotheken, fiir
die der Rahmenvertrag Rechtswirkungen hat, zur Einhaltung der in der nach § 78 des Arzneimittelgeset-
zes erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten Preisspannen und Preise verpflichtet und diirfen Versi-
cherten keine Zuwendungen gewdhren.*
Deutsches  ApothekenPortal, = Vor-Ort-Apotheken-Stiarkungsgesetz  in  Kraft  (05.01.2021),
https://www.deutschesapothekenportal.de/rezept-retax/nachrichten/gesetze/detail/vor-ort-apotheken-
staerkungsgesetz-in-kraft/.
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/118804/Versandhaendler-duerfen-keine-Rabatte-mehr-auf-
rezeptpflichtige-Medikamente-gewaehren. Das neue Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken schafft
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2. Rezeptgebiihrbefreiung
Prinzipiell miissen — wie bereits dargelegt — alle Versicherten einer gesetzlichen Kran-
kenkasse die alter als 18 Jahre sind, pro verordneter Arzneimittelpackung eine Zu-
zahlung (die sogenannte Rezeptgebiihr) leisten. Diese betrdgt 10 Prozent des Medika-
mentenpreises: mindestens 5 Euro, hochstens jedoch 10 Euro pro Packung. Des Weite-
ren werden noch Zuzahlungen etwa fiir Krankenhausaufenthalte, fiir Hilfsmittel physio-
therapeutische Behandlungen oder die Praxisgebiihr fillig. Ubersteigt die Summe aller
Zuzahlungen zwei Prozent des jdhrlichen Bruttoeinkommens, miissen in dem entspre-

chenden Jahr keine weiteren Zuzahlungen mehr geleistet werden.

Durch das Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG)*'® vom 1.
Mai 2006 gibt es fiir chronisch kranke Patienten die Moglichkeit, die Zuzahlung bei
Arzneimitteln zu sparen, da ein Grofteil der Wirkstoffe, die gerade chronisch kranken
Patienten verschrieben werden, von der Rezeptgebiihr beftreit sein konnen. Das gilt bei-
spielsweise fiir zahlreiche Medikamente im Bereich Herz-/Kreislauf (Blutdrucksenker,
Cholesterinsenker), aber auch Magen (Magensdaurechemmer), Diabetes, Asthma oder
Schmerztherapie. Diverse Arzneimittelhersteller haben in Folge dessen die Preise fiir
zahlreiche Medikamente soweit gesenkt, dass Chroniker weit iiber hundert Euro einspa-
ren konnen. Es miissen jedoch zwei Voraussetzungen erfiillt sein. Erstens: Der ent-
sprechende Wirkstoff steht auf einer speziellen Wirkstoffliste der Spitzenverbénde der
Krankenkassen. Zweitens: Der Arzneimittelhersteller hat den Preis dafiir auf mindestens
30 Prozent unter den jeweiligen Festbetrag gesenkt. Der Festbetrag ist der Preis des

Medikaments, 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 jihrlich maximal 300
Euro an Zuzahlungen leisten. Damit er von weiteren Zuzahlungen beftreit werden kann,
miissen von Beginn eines Kalenderjahres an alle Belege gesammelt werden. Sobald die

Belastungsgrenze erreicht ist, kann ein Antrag auf Befreiung an die Krankenversiche-

316

auflerdem die Mdoglichkeit zur Vereinbarung neuer Dienstleistungen zwischen dem Deutsche Apotheker-
verband (ABDA) und dem GKV-Spitzenverband. Denkbar sind beispielsweise eine intensive pharmazeu-
tische Betreuung bei einer Krebstherapie oder die Arzneimittelversorgung von pflegebediirftigen Patien-
ten in hiuslicher Umgebung. Hierfiir werden durch eine Anderung der Arzneimittelpreisverordnung 150
Millionen Euro netto zur Verfligung gestellt. Vgl. afp/aerzteblatt.de.

Das Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz ist ein Gesetz, das zum 01.05.2006 in Kraft getre-
ten ist und zahlreiche Anderungen des Sozialgesetzbuches V sowie kleinere Anderungen des Heilmittel-
werbegesetzes enthélt.
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rung gestellt werden. Ab diesem Zeitpunkt muss der Chroniker keine weiteren Zuzah-
lungen mehr leisten. Um diese Kostenersparnis auch tatséchlich nutzen zu kdnnen, darf
der Patient aber zu Jahresbeginn nicht seine gesamte Selbstbeteiligung im Voraus an
seine Krankenkasse abfithren. Ansonsten kann der Chroniker im Nachhinein nicht mehr
feststellen, ob er ein Prozent seines Jahresbruttoeinkommens durch Zuzahlungen er-

reicht oder iberschritten hat.

Der Patient muss natiirlich erfahren, ob seine Medikamente zuzahlungsfrei sind.
Zuerst sollte er daher alle seine regelméBig eingenommenen Medikamente und die je-
weiligen Wirkstoffe daraufhin priifen, ob es sich bei diesen um zuzahlungsbefreite Me-
dikamente handelt. Das ldsst sich im Internet feststellen. Natiirlich hilft auch der Apo-
theker weiter. Steht der Wirkstoff auf dieser Liste, muss in einem zweiten Schritt {iber-
priift werden, ob das Medikament des bisherigen Herstellers auch tatsdchlich rezeptge-
biihrfrei ist. Denn nicht alle Hersteller bieten die Wirkstoffe so giinstig an, dass der Pa-
tient nichts mehr zuzahlen muss. Falls noch eine Zuzahlung fillig wire, kann der Apo-
theker ein wirkstoffgleiches Medikament eines anderen entsprechend preisgiinstigeren
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 Moglichkeit: Der Arzt kann priifen, ob der Wechsel auf ein anderes Medikament

mit einem dhnlich wirkenden Wirkstoff mdglich ist, der keine Rezeptgebiihr kostet.

3. Retaxation
Die Retaxation ist ein besonderes Regressverfahren der gesetzlichen Krankenkas-
sen gegen Apotheker. Durchschnittlich 0,5 Prozent aller Rezepte werden von den ge-
setzlichen Krankenversicherungen retaxiert. Durch dieses besondere Regressverfahren
verweigert die Kasse trotz erbrachter Leistungen der Apotheke die Zahlung. Hier-
durch entstehen der Apotheke finanzielle Verluste. Machen Apotheken bei der Abgabe
von Arzneimitteln Fehler, konnen die Krankenkassen das Rezept auf Null retaxieren.”!”

Das galt auch bei reinen Formfehlern, insbesondere bei Fehleingabe der ,,Arzneimittel-

Rabattvertrige® oder Fehlabgabe im Rahmen der ,,aut idem* Verordnung von Arzten®'®

317

318

Vgl. BVerfG, Beschluss vom 07.05.2014 - 1 BvR 3571/13, 1 BvR 3572/13,
http://www.bundesverfassungsgericht.de/entscheidungen/rk20140507 1bvr357113.html. Nach dem Bun-
desverfassungsgericht ist es verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden, dass einem Apotheker weder ein
Vergiitungsanspruch noch ein Anspruch auf Ersatz des Wertes oder der Beschaffungskosten des abgege-
benen Arzneimittels zusteht, wenn er auf Grund vertragsirztlicher Verordnung an Stelle eines Rabattver-
tragsarzneimittels pflichtwidrig ein anderes Arzneimittel abgibt.

Der Zusatz ,,aut idem* erlaubt es dem Apotheker, dem Patienten anstelle des genannten ein anderes, wirk-
stoffgleiches Medikament auszuhéndigen (vgl. oben). Hierbei muss der Apotheker beachten, dass er dem
Patienten nur die drei giinstigsten wirkstoffgleichen Medikamente anbieten darf. Ferner muss er priifen,
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319

sowie bei Unleserlichkeit’ . Dies galt ferner fiir Fille, in denen der Patient das korrekte

Medikament erhalten hatte. Die Kasse profitierte also doppelt: Obwohl die Leistung

320 Die Retaxation setzte keinen Schaden der

erbracht war, entstanden ihr keine Kosten.
Krankenkasse voraus, fiigte den Apotheken jedoch stets Schaden zu. Thre Wirkung hing
ausschlieBlich von der Hohe des Preises des jeweiligen Arzneimittels ab. Retaxationen
auf Null konnten die Existenzen einzelner Apotheken gefdhrden. Denn je hoher der
Preis des Medikaments war, desto intensiver erfolgte die Suche nach Fehlern. Der Ver-
lust fiir die Apotheke konnte sich auf -zigtausend Euro belaufen. Die ,,Retaxation auf
Null*“ gewann in der Praxis zunehmend an Bedeutung, da es Krankenkassen gab, die be-
reits bei kleinsten Formfehlern eine Retaxation vornahmen, anstatt eine Kiirzung um die
Preisdifferenz zum giinstigeren Rabattarzneimittel vorzusehen. Dies geschah unabhén-

gig davon, ob der abgegebene Wirkstoft fiir den Patienten notwendig war und somit ei-

ne Leistungspflicht der Krankenkasse dem Grunde nach bestand.**!

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 §
129 SGB V¥, also den ,,Arzneiliefervertrag® zwischen Deutschem Apothekerver-

band (DAV) und GKV-Spitzenverband, neu zu formulieren. Im neuen Rahmenver-

319

320

321

ob fiir ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff ein Rabattvertrag der Krankenkasse des Versicherten vor-
liegt. Ist dies der Fall, muss dieses Medikament abgegeben werden. Durch diese und dhnliche Bestim-
mungen besteht die Gefahr einer Retaxation mit ihren Folgen.

Es gibt exakte Vorgaben fiir Rezeptaufdrucke durch die Apotheke. Der Abschnitt 1 ,,Anforderungen an
die Maschinenlesbarkeit bei maschineller Beschriftung des Verordnungsblattes in der Apotheke” der
Technischen Anlage 2 zu § 300 SGB V regelt genau Zeilenabstdnde, Schriftarten, Schriftgrofe, Schreib-
dichte, Zeilenabstinde, sogar Farben, Druckkontrast und den Farbbandwechsel. Dies betrifft lediglich die
Aufdrucke durch die Apotheke. Die Maschinenlesbarkeit des drztlichen Verordnungsteils wird hier nicht
beriicksichtigt. Der ,,Bundesmantelvertrag Arzte” zwischen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und
dem GKV-Spitzenverband macht ebenfalls priazise Angaben zur Rezeptausstellung, zumindest hinsich-
tlich der zu erzielenden Ergebnisse. ,,Vordrucke und Bescheinigungen sind vollstidndig und leserlich aus-
zufiillen, 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.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2016/05/02/ retaxati-
on-wegen-nichtlesbarkeit. Arztliche Verordnungen miissen lesbar sein, damit fiir die Apotheke eine ord-
nungsgemifie Belieferung des Rezepts und eine korrekte Arzneimittelversorgung der Patienten erfolgen
kann und die Krankenkasse die abgegebenen Arzneimittel erstatten kann. Lesbare Rezepte auszustellen
ist Sache der Arztpraxis. Retaxationen treffen dennoch die Apotheke.

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 Riick-
zahlungsanspruch 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 Ergebnis, dass die Vermengung von Vermogens- und Strafrecht im Rahmen
der Retaxation auf Null einen Fremdkorper in der deutschen Rechtsordnung darstellt und mangels gesetz-
licher Grundlage und ausgewogener und interessengerechter Differenzierung die verfassungsrechtlich ge-
schiitzten Rechte der betroffenen Apotheker verletzt.
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trag 2019°* findet sich die Regelung in § 6. In diesem Paragrafen ist der Vergiitungs-
anspruch des Apothekers gegeniiber der Krankenkasse geregelt. Dieser Vergiitungsans-
pruch entsteht dadurch, dass er eine ,,giiltige ordnungsgeméfe* Verordnung eines Ver-
tragsarztes beliefert. Im bisherigen Rahmenvertrag hieB3 es, dass ,,kein vertraglicher
Zahlungsanspruch gegeniiber der Krankenkasse® besteht, wenn ,,eine Voraussetzung
nach Absatz 1 — damit ist die Belieferung aufgrund einer ordnungsgeméafen Verschrei-
bung gemeint — nicht erfiillt ist. Deswegen konnte jeder kleinste (Form-)Fehler zur Fol-
ge haben, dass die Belieferung nicht mehr ordnungsgemail war. Dieser Grundsatz wurde
mit dem neuen § 3 Abs. 1 des Rahmenvertrags ab 1. Juni 2016 (nun § 6 Abs. 1 2019)
eingeschrinkt. Jetzt entsteht der Vergilitungsanspruch des Apothekers trotz nicht ord-
nungsgemafer vertragsédrztlicher Verordnung oder Belieferung dann, wenn es ein Ver-
trag vorsieht oder die Krankenkasse im Einzelfall entscheidet, die Apotheke trotz eines
Verstofles ganz oder teilweise zu vergiiten. Die Kassen diirfen also auf Retaxationen
verzichten. Der wichtigste Satz des neuen Paragrafen lautet aber, dass der Vergiitungs-
anspruch des Apothekers ,trotz nicht ordnungsgeméfer vertragsdrztlicher Verordnung
oder Belieferung dann [entsteht], ... wenn es sich um einen unbedeutenden, die Arz-
neimittelsicherheit und die Wirtschaftlichkeit nicht wesentlich tangierenden, insbeson-
dere formalen Fehler handelt.“ Danach folgen zahlreiche Beispiele’> fiir solche Fehler.
Aus der neuen Formulierung im Vertrag folgt, dass zukiinftig immer dann der volle
Preis bezahlt werden muss, wenn der ,,Fehler die Arzneimittelsicherheit nicht tangiert
— also der Patient nicht geschddigt werden kann — und der Krankenkasse dadurch kein
wirtschaftlicher Nachteil entsteht. Beide Bedingungen miissen erfiillt sein. Dabei muss
der Fehler aber nicht unbedingt ein formaler gewesen sein — das Wdrtchen ,,insbesonde-
re* zeigt, dass es sich dabei nur um ein Beispiel handelt! Der Apotheker darf auBerdem
— nach Riicksprache mit dem Arzt — Rezepte korrigieren oder ergénzen, die einen fiir

ihn erkennbaren Irrtum enthalten, unleserlich sind oder bestimmte aufgefiihrte Anga-

322

323

https://www.gkv-

spitzenver-
band.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/arzneimittel/rahmenvertraege/apotheken/20190101_A
M_Rahmenvertrag 129 Absatz-2 SGB-V.pdf.

Fehlerhafte Abkiirzungen (auch GroB- und Kleinschreibung), Schreibfehler oder von Vorgaben abwei-
chende Schreibweisen oder Kennzeichnungen — sofern weiterhin die Identitit des Verordners, des Patien-
ten und der Krankenkasse klar ist. AuBBerdem muss Gegenstand und Menge der Verordnung unmissver-
standlich klar sein. Unleserliche Arzt-Unterschrift: Es muss erkennbar sein, dass es wirklich eine Unter-
schrift ist, nicht nur ein Kiirzel. Unbedeutend: Fehlende Angaben zum Verordner (z.B. Vorname, Tele-
fonnummer, Adressbestandteile), wenn der Arzt fiir Apotheke und Krankenkasse trotzdem eindeutig er-
kennbar ist. Der Apotheker muss die Angaben nicht ergédnzen! Unbedeutend: Wenn der Apotheker bei ei-
ner Rezeptur die fehlende Gebrauchsanweisung ergénzt hat, wenn der Arzt ein Rezept filschlich als ,,ge-
biihrenfrei* gekennzeichnet hat und der Apotheker deswegen keine Zuzahlung einbehalten hat.
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ben*** nicht enthalten. Nicht erginzen oder korrigieren darf der Apotheker die Giiltig-
keitsdauer des Rezeptes, die Unterschrift des Arztes und bei Tierarzneimitteln die Do-
sierung pro Tier und Tag, die Anwendungsdauer sowie Indikation und Wartezeit, falls

das Tier zur Lebensmittelgewinnung dient.**’

4. Zusatznutzen
Am 1. Januar 2011 trat das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AM-
NOG) vom 22. Dezember 2010*?°, das schon im November 2010 im Deutschen Bun-
destag verabschiedet wurde, in Kraft. Ziel des AMNOG ist, die rasant steigenden Arz-
neimittelausgaben der gesetzlichen Krankenkassen einzudimmen. Fiir die Neuord-
nung des Arzneimittelmarktes gab es akuten Handlungsbedarf, da die Arzneimittelaus-
gaben der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2009 um 5,3 Prozent je Versi-
cherten stark gestiegen waren. Dies entsprach einem Zuwachs von etwa 1,5 Milliarden
Euro. Auch in den Vorjahren waren die Ausgabenzuwichse filir Arzneimittel sehr hoch.
Mit dem Gesetz sollte der Weg fiir fairen Wettbewerb und eine stirkere Orientierung
am Wohl der Patienten freigemacht werden. Das AMNOG sollte eine neue Balance

zwischen Innovation und Bezahlbarkeit von Medikamenten schaffen.

Der Zusatznutzen>’ der Medikamente fiir die Patienten bestimmt von nun ab den Preis

der Medikamente. Der Arzneimittelmarkt sollte ferner sowohl wettbewerbsfreundlicher

324

325

326

Name, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift der Praxis oder der Klinik der verschreibenden Person
(BtM: einschliellich Telefonnummer), Datum der Ausfertigung, Ausstellungsdatum (aufler bei T-
Rezepten!), Name und Geburtsdatum der Person (BtM: zusitzlich Anschrift), flir die das Arzneimittel be-
stimmt ist (kann aufler bei T-Rezepten ohne Riicksprache mit dem Arzt erginzt werden), Bezeichnung
des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffes einschlielich der Stirke (BtM, sofern zusétzlich notwendig:
Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen Betdubungsmittels je Packungseinheit, bei abgeteilten
Zubereitungen je abgeteilter Form), Bei Rezepturarzneimitteln die Zusammensetzung nach Art und Men-
ge oder die Bezeichnung des Fertigarzneimittels, von dem Teilmengen abgegeben werden sollen, BtM:
Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der abgeteilten Form, Dar-
reichungsformen, sofern Angabe zusétzlich notwendig, BtM: Kennzeichnungspflichten nach § 9 Nr. 6
BtMVYV mit ,,A“ (Ausnahme), ,,S* (Substitution), ,,Z* (Take-home-verordnung), ,,K* (Kauffahrteischiff-
fahrt), ,,N* (Notfall-Verschreibung), BtM: Der Vermerk ,,Praxisbedarf* anstelle der Angaben des Patien-
ten und der Gebrauchsanweisung, Gebrauchsanweisung bei Rezepturarzneimitteln (BtM: mit Einzel- und
Tagesangabe).

Vgl. dazu Retax-Einigung. Was gilt? DAZ-online, — 27.05.2016, http https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2016/05/25/was-gilt.

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 stirkere Orientierung
am Wohl der Patienten freigemacht werden. Das AMNOG soll eine neue Balance zwischen Innovation
und Bezahlbarkeit von Medikamenten schaffen. Der Zusatznutzen der Medikamente fiir die Patienten soll
kiinftig den Preis der Medikamente bestimmen. Dariiber hinaus werden fiir Arzte die biirokratischen Las-
ten verringert und die Biirgerinnen und Biirger durch eine unabhédngige Patientenberatung besser infor-
miert.

Dazu: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/begriffe-von-a-
z/a/arzneimittelmarktneuordnungsgesetz-amnog.html.
Gemeinsamer Bundesausschuss, https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-

anlagen/nutzenbewertung-35a/, https://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung.
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gestaltet, als auch patienten- und mittelstandsfreundlicher gemacht werden. Fiir neue
Arzneimittel war der Ausgabenanstieg besonders hoch, da die Hersteller die Preise fiir
neue Arzneimittel bisher selber festsetzen konnten. Ein hoher Preis war ldngst nicht
immer durch einen entsprechenden hohen Zusatznutzen fiir die Patienten gerechtfertigt.
Die Hersteller miissen seit dem Jahre 2011 fiir alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
sofort bei der Markteinfiihrung Nachweise iiber den Zusatznutzen fiir die Patienten vor-
legen. Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet dann, ob und welchen Zusatznut-
zen ein neues Arzneimittel hat und unter welchen Voraussetzungen es verordnet werden
darf. Flir Arzneimittel ohne Zusatznutzen wird ein Festbetrag festgesetzt. Ist dies nicht
moglich, weil es keine weiteren pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Arznei-
mittel gibt, vereinbart der Hersteller mit der Gesetzlichen Krankenversicherung einen
Erstattungspreis, der zu keinen héheren Kosten gegeniiber der Vergleichstherapie fiih-
ren darf. Fiir Arzneimittel mit Zusatznutzen werden die Preise auf der Basis der Bewer-
tung des Zusatznutzens ausgehandelt. Mit dieser Neuregelung sollen rund 2 Milliarden

Euro pro Jahr eingespart werden.

XII. Rabattvertriage
1. Regelung
Ein Arzneimittel-Rabattvertrag®>® ist eine vertragliche Vereinbarung zwischen einem
Arzneimittelhersteller und einer der deutschen gesetzlichen Krankenversicherungen
iiber die exklusive Belieferung der Krankenversicherten mit einzelnen Arzneimitteln
des Herstellers. Diese direkten Belieferungs-Vertrdge wurden durch das im Januar 2003
in Kraft getretene Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG) ermoglicht. Mit dem im Mai
2006 in Kraft getretenen Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG)
und mit Inkrafttreten des GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetzes (GKV-WSG) zum 1.
April 2007 wurde die Vertragsfreiheit zum Abschluss von Rabattvertragen zwischen
gesetzlichen Krankenkassen und pharmazeutischen Herstellern ausgeweitet, um Kos-
teneinsparungen zu realisieren. Seit dieser Zeit diirfen Apotheker in bestimmten Féllen

nur noch die Medikamente abgeben, fiir die die jeweilige Krankenkasse Rabattvertra-

328

Ferner: Martin, Christian, Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V unter besonderer
Beriicksichtigung des Nutzerbegriffs, Diss. Marburg 2018; Stadelhoff, Stefan, Rechtsprobleme des AM-
NOG-Verfahrens Nutzenbewertung — Erstattungsbetrag — Folgen, 2016; Apeltauer, Johanna, Zusatznut-
zen von Arzneimitteln. Begriff und rechtliche Anforderungen an den Nachweis, Diss. Marburg 2016;
Schneider, Sahra Lisa, Das Kosten-Nutzen-Verhiltnis in der Arzneimittelversorgung unter besonderer
Bertiicksichtigung des AMNOG, Diss. Trier, 2015.
Vgl. auch die iibersichtliche Darstellung in https://de.wikipedia.org/wiki/Arzneimittel-Rabattvertrag.
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ge abgeschlossen hat. Seit 1. April 2007 (bis 1. Juli 2019) miissen damit Apotheken bei
der Auswahl eines Medikamentes die Rabattvertridge einer Krankenkasse beachten. Ver-
schreibt der Arzt einen Wirkstoff und {iberldsst die Auswahl des Mittels der Apotheke
(Aut-idem-Regelung), gibt der Apotheker vorrangig ein Mittel ab, fiir das die Kran-
kenkasse des Patienten eine Rabattregelung mit dem Hersteller vereinbart hat. Bevor der
Patient also fiir sein Rezept das bendtigte Arzneimittel bekommt, muss der Apotheker
zunéchst priifen, mit welchem Hersteller und {iber welches Arzneimittel seine Kranken-
kasse einen Rabattvertrag abgeschlossen hat. Solche ,,Rabatt-Arzneimittel muss der
Apotheker bevorzugt abgeben. Ist dieses Medikament nicht vorréitig, muss es be-
schafft werden, auch wenn die Apotheke iiber andere gleichwertige Produkte verfiigt.
Ist das Rabatt-Arzneimittel nicht lieferfihig, hat der Apotheker eines der preisgiinstigs-
ten wirkstoffgleichen Medikamente mit derselben Dosierung und Packungsgréf3e sowie
derselben oder einer austauschbaren 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 SGB V in der kaum noch zu verstehenden Fassung vom
1. Januar 2019°* hat die Apotheke vorrangig ein Fertigarzneimittel abzugeben, fiir das
ein Rabattvertrag nach § 130a Absatz 8 SGB V besteht. Ist eine vorrangige Abgabe ra-
battbegiinstigter Fertigarzneimittel nach § 11 Rahmenvertrag nicht mdglich, ist eines
der vier preisgiinstigsten Fertigarzneimittel*’ abzugeben, das die Kriterien nach § 9
Absatz 3 Rahmenvertrag erfiillt. Bei der Ermittlung des Preises einer Packung im Rah-
men der Anwendung des Wirtschaftlichkeitsgebots sind sdmtliche gesetzliche Rabatte
zu berticksichtigen. Sind Fertigarzneimittel nach Satz 1 nicht lieferfdhig, hat die Apo-
theke das néchst preisgiinstige, verfiighare Fertigarzneimittel abzugeben. Bei der
Auswahl nach den Sétzen 1 bis 3 darf das abzugebende Fertigarzneimittel nicht teurer
als das verordnete sein. Weitere Bestimmungen finden sich in § 13 und § 14 Rahmen-

Vertrag.331

Hat eine Krankenkasse mit einem Hersteller einen Rabattvertrag iiber ein Arzneimittel
geschlossen und gehort der Versicherte dieser Krankenkasse an, muss also das rabatt-

begiinstigte Arzneimittel abgegeben werden’*?, wenn

329

330
331
332

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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a) die Daten iiber die Rabattvereinbarung von der Krankenkasse vollstindig iibermit-

telt wurden,

b) das rabattbegiinstigte Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung beim

pharmazeutischen GroBBhandel bzw. dem Hersteller verfiigbar ist und
c) keine abweichende Vereinbarung auf Landesebene getroffen wurde.

Die Priifung der Punkte a) und c) sollte von der Apothekensoftware iibernommen 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
mafgeblich ist.

In dringenden Fillen, in denen das rabattbegiinstigte Arzneimittel nicht in der Apo-
theke verfligbar ist, darf die Apotheke ein anderes Arzneimittel abgeben. ,,Verfiigbar*
meint in diesem Zusammenhang das Vorhandensein des entsprechenden Arzneimittels
in der Apotheke, nicht dagegen die Moglichkeit zur Beschaffung beim GroBhandel oder
Hersteller. Damit ist fiir die Apotheken eine Mdglichkeit geschaffen, in den Féllen, in
denen die unverziigliche Abgabe eines Arzneimittels zwingend erforderlich ist, etwa bei
Akutversorgung oder im Notdienst, von der Abgabe des rabattbegiinstigten Arzneimit-
tels abzusehen, wenn dieses nicht in der Apotheke vorritig ist. Die Abgabe des rabatt-
begiinstigten Arzneimittels darf nur unterbleiben, wenn dem Patienten die mit der Be-
schaffung des Rabattarzneimittels verbundene zeitliche Verzogerung aus medizinischen
Griinden nicht zumutbar ist. Gibt der Apotheker in einem solchen dringenden Fall nicht
das rabattbegiinstigte, sondern ein anderes Arzneimittel ab, hat die Apotheke den Grund
der abweichenden Abgabe auf dem Verordnungsblatt zu vermerken und das Sonder-

kennzeichen Nichtverfligbarkeit (2567024) aufzudrucken.

Pharmazeutische Bedenken bestehen, wenn durch den Prédparate-Austausch trotz zu-
satzlicher Beratung des Patienten der Therapieerfolg oder die Arzneimittelsicherheit im
konkreten Einzelfall gefdhrdet 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 klédren, ob diese Probleme durch Bera-
tung geldst werden konnen. Ist das Problem durch Beratung allein nicht zu I6sen, muss
in diesem konkreten Einzelfall von der Abgabe des rabattbegiinstigten Arzneimittels

abgesehen werden.
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Gibt es kein rabattbegiinstigtes Arzneimittel, wéhlt die Apotheke ab 1. Juli 2019 im
Falle der Wirkstoffverordnung cines der vier preisgiinstigsten Arzneimittel aus. Eine
Wirkstoffverordnung liegt vor, wenn der Arzt ein Arzneimittel ohne Bezugnahme auf
einen bestimmten Hersteller und ohne Nennung eines bestimmten Handelsnamens unter
Angabe seines Wirkstoffes oder seiner Wirkstoffe verordnet. Bei einer Wirkstoffver-
ordnung darf der Apotheker unter den vier preisgiinstigsten Arzneimitteln auswéhlen.
Der Auswahlbereich der vier preisgiinstigsten Arzneimittel wird bei mehreren Arznei-
mitteln mit gleichem Preis durch die Anzahl der Arzneimittel in der niedrigsten Preis-

stufe sowie gegebenenfalls 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
Arzneimittel zur Verfiigung, vergroBert sich der Auswahlbereich um sédmtliche Arznei-
mittel der zweitniedrigsten Preisstufe, also auch wenn in dieser mehr als zwei Arznei-
mittel vorhanden sind. Entsprechend vergroBert sich der Auswahlbereich um alle Arz-
neimittel der drittniedrigsten Preisstufe, wenn sowohl in der niedrigsten als auch in der

zweitniedrigsten 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 gehdren 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 a4 21,00 €.

2. Bewertung
Im Apothekenalltag haben Rabattvertrige folgende Konsequenzen: Der Apotheker

muss dem Chroniker erkldren, warum er nicht mehr das gewohnte bewéhrte Priparat
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bekommt, obwohl doch auch das sehr preisgiinstig war; der Apotheker muss den Akut-
Erkrankten um Verstiandnis bitten, dass er ein zweites Mal kommen muss, weil das Pra-
parat, dass sich seine Krankenkasse fiir ihn ausgesucht hat, gerade nicht vorrdtig ist.
Wenn das Préparat nicht lieferfahig ist, muss der Apotheker moglicherweise den Patien-
ten in die Arztpraxis zuriickschicken, damit dort das Praparat eines anderen Herstellers
aufgeschrieben und gleichzeitig aut idem ausgeschlossen wird, das dem Apotheker er-

moglichen wiirde, ein vorritiges Priaparat abzugeben.

Das GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz fiihrt zu einer Datenflut in Apotheken. Nach
Angaben der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde (ABDA) mussten kurz-
fristig 1.359.503 Datensitze zusitzlich in die Apotheken-EDV eingespielt werden. Der-
zeit gibt es dem Deutschen Apothekerverband (DAV) zufolge knapp 27.000 Rabattarz-
neimittel’*, die mit Hilfe von ca. 20 Millionen Datensétzen in der Apothekensoftware
verarbeitet werden. Die meisten der liber 200 Krankenkassen sowie mehr als 100 Her-
steller haben Rabattvertrige abgeschlossen.334 Auf Herstellerebene schwankt die Anzahl

pro Vertrag zwischen 1 Priparat und iiber 2.500 Préparaten.

Fiir mehr als neun von zehn Apothekern (94 %) hat sich der Arbeitsalltag in der Apo-
theke durch die Rabattvertrige deutlich zum Negativen geindert. Neben einem er-
hohten Verwaltungsaufwand sind Umsetzungsprobleme an der Tagesordnung: 88 %
der Befragten gaben an, dass die Umsetzung der Rabattvertrage in ihrer Apotheke Prob-
leme hervorruft. Dies betreffe insbesondere die Kundenberatung, die seit Inkrafttreten
der Rabattvertrige komplizierter geworden sei. Aullerdem wird beklagt, dass die Ver-
fiigbarkeit der rabattierten Arzneimittel haufig nicht sichergestellt ist. Die durch die Ra-
battvertrdge 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 miissen, weil rabattierte Arzneimittel nicht vorritig sind. Dabei fallt
den Apothekern haufig die Aufgabe zu, die Kunden iiber den Sinn und Zweck sowie das
Procedere der Rabattvertrage zu informieren. Dennoch reagieren die Kunden in vielen
Féllen veréargert auf die Substitution eines bewéhrten durch ein rabattiertes Arzneimittel.
Die Verdanderungen im Arbeitsalltag der Apotheke fiihren zu Kostensteigerungen. Eine
Ursache hierfiir ist unter anderem in den durch die Rabattvereinbarungen hervorgerufe-
nen Lagerbestandsverinderungen zu sehen. Im Gegenteil, umfangreiche Investitionen

waren und sind notwendig, um die Einsparungen durch die Rabattvertrage zu gewdhr-

333
334

Stand: 01.04.2014, siehe in: http://www.abda.de.
http://www.apotheke-adhoc.de/index.
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leisten. Téglich bemiiht sich das Apothekenpersonal darum, die Patienten davon zu
iiberzeugen, dass der stindige Wechsel der Hersteller fiir sie keine Nachteile hat. Ein-
sparungen fiir die GKV belaufen sich auf ca. 1,2 bis 1,4 Milliarden Euro jdhrlich. Die
Apotheke hat nichts davon, nur weitere Kosten. Konnte im Jahr 2005 noch mit einem
einzigen Computer fiir die Warenwirtschaft gearbeitet werden, ist nun fiir jeden Kassen-
arbeitsplatz ein Computer notwendig, um bei jedem einzelnen Artikel bei der Abgabe
die Ubereinstimmung mit den Rabattvertriigen zu iiberpriifen. Jeder Verkauf dauert da-
bei ungefiahr dreimal so lang wie frither. Zusétzliche Kosten pro Jahr ca. 7000-8000
€. Aus dem gleichen Grund, ist ein Lieferdienst fiir eine Apotheke inzwischen erforder-
lich. Das wird vom Kunden erwartet. Jahrliche Kosten: Rund 5000 € fiir die Fahrzeug-
unterhaltung sowie Personalkosten filir das Ausfahren. Die Apotheken wurden gesetz-
lich verpflichtet, diese Rabattvertrige zu bedienen, ohne an den Einnahmen beteiligt
zu werden. Die Rabattvertridge stellen damit eine erhebliche Herausforderung fiir Apo-

theken dar. **

XIII. Heilwesenwerbung
1. Allgemein
Die Werbung spielt im Wirtschaftsleben eine grofle Rolle und bedeutet nachweisbar
auch einen Vorteil gegeniiber der Konkurrenz. Im Heilwesen dagegen besteht ein 6f-
fentliches Interesse daran, den Kunden zu schiitzen. Daher unterliegt die Werbung auf
dem Gebiet des Heilwesens, insbesondere die Werbung fiir bestimmte Arzneimittel,
Sonderbestimmungen, die sich in erster Linie an die Hersteller und GroBhiandler wen-

den, die aber auch fiir den Apotheker von Bedeutung sind.

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
unsachlich zu beeinflussen. Es ist damit jede irrefiihrende Werbung ohne jede Ausnah-
me unzulédssig. Auf der anderen Seite folgt aus dem angefiihrten Leitsatz, dass zwischen

der allgemeinen Werbung und der Werbung in Fachkreisen unterschieden werden muss.
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Vgl. http://www.gesundheitswirtschaft.info. Nach einer Umfrage in mehr als 200 Apotheken, die im
Auftrag 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 gele-
gentlich nicht lieferbar. Bei 33 Prozent waren sie sogar hiufig nicht lieferbar. In 67 Prozent der befragten
Apotheken reagierten Patienten ,,mit Unkenntnis“ auf die Rabattvertrdge. In 94 Prozent der Apotheken
waren Patienten sogar ,,unzufrieden®. Aufgrund der Umsetzung der Rabattvertrage haben sich die Warte-
zeiten in 79 Prozent der Apotheken hiufig verldngert, in 19 Prozent der Apotheken gelegentlich.
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Mit der allgemeinen Werbung, also der Werbung in den Schaufenstern, Feilbieten in
der Offizin, Plakate, Inserate, Transparente, wendet sich der Apotheker an das Publi-
kum, um damit eine K&uferschicht zu gewinnen. Werbung als MaBBnahme des Wirt-
schaftslebens ist ihm nicht verboten. Eine ausdriickliche Erméachtigung zur Werbung be-
findet sich bereits in der Berufsordnung von 1935 und wurde auch in die Berufsordnung
von 1953 iibernommen. Fiir den Apotheker handelt es sich dabei nicht in erster Linie
um die Frage, welche WerbemaBBnahmen gesetzlich zuldssig sind, sondern inwieweit sie
standesrechtlich gestattet sind. Es gilt daher die Richtlinie, dass fiir die Zuldssigkeit all-
gemeiner WerbemalBBnahmen die Standesauffassung mafigebend ist. Diese geht in Ank-
niipfung an die Tradition davon aus, dass der Apotheker einen freien Beruf und einen
Heilberuf ausiibt und daher grundsétzlich nicht fiir seine Leistung, sondern mit und

durch seine Leistung werben soll.

Die Standesauffassung ist von den Apothekerkammern in den landesrechtlichen Be-
rufsordnungen fiir Apotheker niedergelegt. Sie enthalten alle einen Katalog der unzulds-
sigen Wettbewerbshandlungen, der nicht erschopfend ist, aber doch die wichtigsten

Tatbestinde erfasst.”*® Standesiiblich sind grundsitzlich insbesondere:

- Gemeinschaftswerbung, die sich auf die Werbung zugunsten aller Apotheken
erstreckt 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 Kalen-
dern und Proben, soweit es sich nicht um apothekenpflichtige Arzneimittel handelt
und die Menge begrenzt ist,

- Hinweise bei Eréffnung, Verlegung und Ubernahme von Apotheken.

Nicht standesiiblich als Einzelwerbung sind insbesondere:

- GroBanzeigen in Tageszeitschriften, Hotelprospekten, Telefonbiichern sowie
Diapositive in Filmtheatern,

- Lockmethoden wie Werbebriefe, Postwurfsendungen, Verteilung von Flugblét-
tern und Kalendern auBlerhalb der Apotheke, Ausgabe von Gutscheinen, Gewéh-

rung von Zugaben oder Geschenken, Erstattung von Fahrtkosten oder Parkgebiih-
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Die VerfassungsmiBigkeit der staatsrechtlichen Werbebeschriankungen wurde durch die Entscheidung des
Bundesverfassungsgerichts, NJW 1980, S. 633, bestitigt. Vgl. auch Wutzo, Petra, Arzneimittelwerbung
und Verbraucheranspriiche im deutschen und franzosischen Recht, 2009.
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ren, Verzicht auf den Selbstkostenanteil des Verbrauchers und der Hinweis darauf
sowie das Feilhalten eines Bescheides einer Krankenkasse,

- Vermietung von Schaufenstern oder Verkaufsflichen der Apotheke, Hinweise auf
die Qualitdt und Preiswiirdigkeit bestimmter Arzneimittel,

- Hinweisschilder auf die Apotheke auBlerhalb des Apothekengrundstiicks, soweit
sie nicht — als Wegweiser — seitens der Apothekerkammer wegen der besonderen
ortlichen Lage der Apotheke im besonderen Interesse der Arzneimittelversorgung
fiir begriindet und im Hinblick auf die benachbarten Apotheken als unbedenklich
angesehen werden,

- Werbung fiir Waren des Nebensortiments und Mitteln, die bei der Werbung fiir
Arzneimittel nicht standestiiblich sind, wie Faltblitter mit Mengen- und Preisanga-
ben fiir Gegenstinde der Hygiene und Korperpflege, insbesondere sog.
marktschreierische Reklame (Sparpreise, Minipreise, jetzt im Angebot usw.),

- Vortiuschen einer bevorzugten oder besonderen Einstellung der eigenen Apothe-
ke, der eigenen Person oder des Apothekenpersonals wie z. B. Haus der Gesund-
heit,

- Abheben von den sich aus der Arzneimittelpreisverordnung ergebenden Festprei-

sen, insbesondere Gewdhrung von Rabatten und sonstigen Preisnachlédssen.

Zur Einzelwerbung auflerhalb der Apotheke sind aber die Auffassungen der Kam-
mern unterschiedlich. Entsprechend einer Tendenz ldsst die Berufsordnung fiir Schles-
wig-Holstein Anzeigen in Tageszeitungen, Diapositive in Filmtheatern, Werbebriefe
und andere WerbemalBBnahmen zu, wenn sie in Inhalt, Form und Héufigkeit nicht iiber-
trieben wirken. Fiir Bayern gilt seit 1983: ,,Unzuléssig ist die Einzelwerbung in Zeitun-
gen, Zeitschriften, Telefonbiichern, Fahrpldnen, Stadtplanen, Theaterprogrammen usw.,
wenn sie mehr als Namen und Adresse der Apotheke sowie den Namen des Inhabers
enthilt und groBer ist als 40 cm?*. Die Berufsordnung fiir Hessen verbietet Einzelwer-

bung, soweit sie nach Form und Inhalt libertrieben wirkt.

Die gesetzlichen Bestimmungen iiber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens las-
sen die Werbung bei Fachkreisen zu, verbieten aber in weitem Umfang die Werbung
beim Publikum. Dem Apotheker ist daher in mancher Hinsicht die Werbung bei Arzten,
Zahnirzten und Tierdrzten sowie bei sonstigen Angehorigen der Heilberufe oder des

Heilgewerbes und einschlagigen Einrichtungen des Gesundheitswesens gestattet. Nach
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§ 7 Abs. 1 S. 1 Heilmittelwerbegesetz (HWG)>*’ ist es grundsitzlich unzuléssig, im
Zusammenhang mit der Lieferung von Arzneimitteln Zuwendungen und sonstige Wer-
begaben anzubieten, anzukiindigen oder zu gewéhren oder als Angehdriger der Fach-
kreise anzunehmen. Werbegaben liegen nur vor, wenn sie unentgeltlich erfolgen. Zu
den Werbegaben zdhlen auch Dienstleistungen. Von dem Verbot werden Handlungen
des Anbietens, Ankiindigens sowie Gewéhrens erfasst.”*®

Strenger sind die Vorschriften zur Werbung gegeniiber den Patienten. Nach einer

«340 a

Entscheidung des BGH*’ vom 6. Juni 2019 sind ,,geringwertige Werbegaben n

Patienten ein spiirbarer Verstof3 gegen Preisvorschriften und damit wettbewerbswid-
rig’*!. Verschreibungspflichtige Arzneimittel miissen in Deutschland iiberall gleich viel
kosten. Mit Rabattgutscheinen unterliefen Apotheker diese Preisbindung. Bisher hatte
der BGH Minigeschenke im Wert von bis zu einem Euro trotzdem durchgehen lassen.
Diese sind nunmehr untersagt. Das muss selbstverstindlich auch fiir ausldndische
Versandapotheken gelten, die Medikamente nach Deutschland liefern. Fiir Kunden,

die auf eigene Kosten einkaufen, dndert sich nichts. Arzneimittel, fiir die es kein Rezept

braucht, diirfen die Apotheken seit 2004 frei bepreisen. Hier ist Wettbewerb erwiinscht.

Fiir den Versandhandel besonders interessant ist die Regelung in § 1 Abs. 6 Heilmit-
telwerbegesetz (HWG). Das Gesetz findet ndmlich keine Anwendung beim elektroni-
schen Handel mit Arzneimitteln auf das Bestellformular und die dort aufgefiihrten An-
gaben, soweit diese flir eine ordnungsgeméfe Bestellung notwendig sind. Es sind damit
diejenigen Informationen zuléssig, die auch auf Beipackzetteln zur Packungsgrofle,
Wirkungsweise, Anwendungsgebiete, Nebenwirkungen usw. gegeben werden diirfen.
Ebenso darf natiirlich darauf hingewiesen werden, dass das entsprechende Priparat im
Versandwege bezogen werden kann. Dieses Zugestédndnis war notwendig, um den onli-

ne bestellenden Kunden die richtige Auswahl des Arzneimittels zu ermoglichen. Nach
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BGBI. 1994 1, S. 3068 ff.; BGBI. 2020 I, S. 960.

Ein Apotheker, der einem Heim die patientenindividuelle Neuverblisterung der Arzneimittel anbietet,
ohne hierfiir eine Vergiitung zu verlangen, verstoft gegen das Heilmittelwerbegesetz und gegen seine Be-
rufspflichten. Der Heimtréger, der sich kostenlos beliefern lésst, ist Tatteilnehmer dieser VerstoBe und
kann ebenso wie der Apotheker wettbewerbsrechtlich verfolgt werden. Verantwortliche des Heims, die
vorsétzlich einen entsprechenden Vertrag abschlieBen, kdnnen sich wegen Bestechlichkeit im geschaftli-
chen Verkehr strafbar machen.

BGHZ, Az. 1 ZR 206/17 u.a.

Zum Beispiel Papiertaschentiicher, Traubenzucker, Bonbons.

Konkret beanstandete der BGH Gutscheinaktionen von zwei Apotheken in Darmstadt und Berlin; einmal
gab es Gratis-Brotchen beim nahen Bécker, einmal einen Euro Nachlass beim néchsten Einkauf. Geklagt
hatte die Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs.
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wie vor bleibt allerdings Werbung auf den Beipackzetteln wie auch auf dem Bestellfor-

mular unzuléssig.

Fiir dartiber hinaus gehende Information ist das Heilmittelwerbegesetz weiterhin an-
wendbar, das heif3t das Verbot des § 10 HWG greift. Dort heif3t es in Absatz 1: ,,Fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur bei Arzten, Zahnirzten, Tierdrzten, Apo-
thekern und Personen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben, ge-
worben werden®. Gleiches gilt natiirlich fiir Arzneimittel zur Beseitigung von Schlaflo-
sigkeit, psychischen Stérungen ohne zu Beeinflussung der Stimmungslage (§ 10 Abs. 2

HWG). Es ist daher jegliche werbende Darstellung zu unterlassen.

XIV. Wettbewerbsgrundsatze
1. Allgemein
Der Wettbewerb betrifft das Verhalten des Apothekers gegeniiber anderen Apothe-
kern. Die Werbung hingegen betrifft das Verhéltnis des Apothekers zu seinen Kunden
und zu den Arzten. Auch bei den Wettbewerbsvorschriften stehen dem Apotheker nicht
die weiten Moglichkeiten des allgemeinen Geschiftsverkehrs offen. Er ist vielmehr ver-

pflichtet, in mehrerer Hinsicht Zuriickhaltung zu iiben.

Die Freiheit der Arztwahl und der Apothekenwahl gehort zu den gesundheitlichen
Grundregeln. Der Apotheker darf heute schon mit Riicksicht auf das Publikum keine
Wettbewerbsmaflinahmen treffen, die die freie Apothekenwahl beeintridchtigen konnten.
Solche Mallnahmen wiirden sich auch gegeniiber anderen Apotheken auswirken, so dass
sich aus diesem Grund schon die Unzuldssigkeit unter dem Gesichtspunkt des unlaute-
ren Wettbewerbs ergibt. Im Einzelnen ist es gemiB § 11 ApoG verboten, mit Arzten
oder anderen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, Rechts-

geschifte vorzunehmen oder Absprachen zu treffen, die

- die Zufithrung von Patienten zur Apotheke (der Arzt verweist seine Patienten an

eine bestimmte Apotheke), oder

- die Zuweisung von Verschreibungen oder die Fertigung von Arzneimitteln ohne

volle Angabe der Zusammensetzung an die Apotheke, z. B. der Arzt hindigt seine
Verschreibungen dem Patienten nicht aus, sondern iibermittelt sie seiner ,,Ver-

tragsapotheke*, oder
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- die Verabredung von Decknamen fiir die verschriebenen Arzneimittel (mit der
Folge, dass die Verschreibungen nur durch eine bestimmte Apotheke beliefert
werden konnen)

zum Gegenstand haben. Die Form, in der solche Abmachungen mit dem Arzt getroffen

werden, ist rechtlich ohne Bedeutung. Unzuldssig ist auch eine zwischen Arzt und Apo-

theker miindlich oder fernmiindlich und ebenso eine von Dritten vermittelte Abma-
chung. Es geniigt bereits eine schliissige Verhaltensweise, wie Handlungen oder Dul-
dungen, die ein beiderseitiges Einverstindnis bzw. eine Zustimmung zum Ausdruck

bringen.

Nicht erforderlich ist, dass dem Arzt ein finanzieller Vorteil erwichst. Dem Apothe-
ker ist auch untersagt, daran mitzuwirken, dass die freie Wahl der Apotheke durch Per-
sonen und Einrichtungen des Gesundheitswesens, der Altenbetreuung oder der Sozial-

leistungstrager eingeschriankt wird.

Das Verbot gilt in gleicher Weise auch fiir das Apothekenpersonal, damit der Apo-
thekenleiter sich nicht darauf berufen kann, an solchen Abmachungen nicht mitgewirkt
zu haben. Er ist verpflichtet dafiir zu sorgen, dass Abmachungen des Personals, die die-
sem Verbot zuwiderlaufen, nicht erfolgen und sofort aufgehoben werden. Zivilrechtlich
haben solche Abmachungen keine Rechtswirkungen, das heiflit keiner der Beteiligten
kann die Einhaltung der Abmachung verlangen. Auch der Arzt kann belangt werden, da

das Verbot auch ihn gemal} § 25 Abs. 1 Nr. 1 ApoG trifft.

Verstole gegen § 11 ApoG ziehen fiir den Apotheker den Verlust der Betriebserlaub-

nis nach sich.

2. Wettbewerbsrechtliche Generalklausel
Das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG)** dient dem Schutz der Mit-
bewerber, der Verbraucherinnen und Verbraucher sowie der sonstigen Marktteilnehmer
vor unlauteren geschéftlichen Handlungen. Es schiitzt zugleich das Interesse der Allge-
meinheit an einem unverfalschten Wettbewerb (§ 1 UWG). Unlautere geschéftliche
Handlungen sind unzuléssig (§ 3 Abs. 1 UWG). Geschiftliche Handlungen, die sich an
Verbraucher richten oder diese erreichen, sind unlauter, wenn sie nicht der unter-
nehmerischen Sorgfalt entsprechen und dazu geeignet sind, das wirtschaftliche

Verhalten des Verbrauchers wesentlich zu beeinflussen (§ 3 Abs. 2 UWG). Bei der
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Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb in der Fassung der Bekanntmachung vom 03.03.2010 (BGBI. I
S. 254), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 26.11.2020 (BGBI. I S. 2568) geéndert worden ist.
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Beurteilung von geschiftlichen Handlungen gegeniiber Verbrauchern ist auf den durch-
schnittlichen Verbraucher oder, wenn sich die geschéiftliche Handlung an eine bestimm-
te Gruppe von Verbrauchern wendet, auf ein durchschnittliches Mitglied dieser Gruppe
abzustellen. Geschiftliche Handlungen, die fiir den Unternehmer vorhersehbar das wirt-
schaftliche Verhalten nur einer eindeutig identifizierbaren Gruppe von Verbrauchern
wesentlich beeinflussen, die auf Grund von geistigen oder korperlichen Beeintrichti-
gungen, Alter oder Leichtgldubigkeit im Hinblick auf diese geschiftlichen Handlungen
oder die diesen zugrunde liegenden Waren oder Dienstleistungen besonders schutzbe-
diirftig sind, sind aus der Sicht eines durchschnittlichen Mitglieds dieser Gruppe zu be-
urteilen (§ Abs. 4 UWG). § 3 Abs. 2 UWG verweist auf eine Liste von unlauteren ge-

schéftlichen Handlungen.

Unlauter handelt geméafl § 5 UWG ferner, wer eine irrefithrende geschéftliche Hand-
lung vornimmt, die geeignet ist, den Verbraucher oder sonstige Marktteilnehmer zu ei-
ner geschiftlichen Entscheidung zu veranlassen, die er andernfalls nicht getroffen hitte.
Eine geschéftliche Handlung ist irrefiihrend, wenn sie unwahre Angaben oder sonstige
zur Téuschung geeignete Angaben iiber einzelne im Gesetz aufgefiihrte Umstinde

enthalt.

Fiir den Wettbewerb unter Apothekern wird die Unlauterbarkeit in erster Linie durch die
Berufsordnung bestimmt, indem diese festlegt, welche Wettbewerbsmaflnahmen dem

Apotheker nicht gestattet sind. Dazu gehort®*:

- die Verweigerung der Lieferung von Haus- und Eigenspezialititen an andere
Apotheken und die Nichtgewéhrung des gesetzlichen Nutzens;

- der Abschluss von Vertrigen, insbesondere mit Krankenkassen oder mit 6ffentli-
chen Anstalten, mit dem Zweck, in unlauterer Weise andere Apotheken von der Lie-
ferung von Arzneimitteln und Krankenpflegeartikeln auszuschlieBen oder die eigene
Apotheke zu bevorzugen. Davon ist der Versorgungsvertrag zwischen einem Apo-
theker und dem Trager eines Krankenhauses zu unterscheiden, denn ein solcher Ver-
trag hat in § 14 ApoG eine ausdriickliche Rechtsgrundlage;

- das an Hersteller und GroBhandelsfirmen gerichtete Ersuchen, Patienten, Arzte,
Krankenanstalten oder andere Bezieher unmittelbar unter Verrechnung iiber die
Apotheke zu beliefern, ohne dass sich der Apotheker von der ordnungsgeméifen

Beschaffenheit der gelieferten Arzneimittel {iberzeugen kann;
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Vgl. Schiedermair/Pohl, S. 121.
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- die Vortiuschung einer bevorzugten Stellung der eigenen Apotheke durch irre-
fiihrende Namensgebung, wie Zentral-, Haupt- oder Stadtapotheke. Eine vor Verof-
fentlichung der Berufsordnung gefiihrte Firmenbezeichnung darf fortgefiihrt wer-
den;

- die Anwendung oder Duldung von Bezeichnungen in der Beschriftung und An-
preisung von Arzneimitteln wie z. B. ,,allein®, ,,echt”, ,,nur zu haben in“, ,,General-
depot“, ,,Hauptniederlassung, ,kasseniiblich“, ,,zugelassen bei Krankenkassen®,
Haus der Gesundheit;

- irrefiihrende Angaben iiber Heilwirkungen, marktschreierische Anpreisungen,
standesunwiirdige Texte und Bilder;

- die mittelbare oder unmittelbare Rabattgewihrung an Kunden, Angehdrige anderer
Heilberufe, Kurheime, Altenheime, Krankenanstalten und &hnliche Einrichtungen.
Ausnahmen sind zuléssig in Erfiillung von Vereinbarungen, die die zustdndige Be-
rufsorganisation getroffen hat;

- die Gewihrung 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 Wettbewerbsgrundsitze wurde im Hinblick auf die Niederlas-
sungsfreiheit verschiedentlich in Zweifel gezogen, jedoch zu Unrecht, da die Niederlas-
sungsfreiheit, die fiir alle Zweige des Einzelhandels gilt, bereits seit 1869 geltendes
Recht ist. Das UWG gilt vielmehr fiir das Apothekenwesen ohne Einschrinkung.
Dazu kommt, dass das Bundesverfassungsgericht in seiner Entscheidung vom 13. Feb-

ruar 1964°*

mit allgemein verbindlicher Wirkung den Charakter der Apotheke als eine
Einrichtung des Gesundheitswesens und damit die Ratio fiir die besonderen Wettbe-

werbsbeschriankungen bestétigt hat.

XV. Wahrung des Berufsgeheimnisses
Die Angehorigen der Heilberufe erfahren in Ausiibung ihres Berufs viele Tatsachen, die
der menschlichen Intimsphére angehoren, die Kranken und sonstigen Hilfsbediirftigen

haben in aller Regel Interesse daran, dass die Tatsachen nicht auch weiteren Personen
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BVerfGE 17, S. 248 ff.
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bekannt werden. Dieses Interesse ist Ausfluss der von der Verfassung geschiitzten Men-

schenwiirde und steht unter strafrechtlichem Schutz.

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 gemall § 53 Abs. 1 Nr. 3

StPO das Zeugnis zu verweigern.

Verletzt ein Apotheker das Berufsgeheimnis, dann setzt die Strafverfolgung aufgrund
des § 205 Abs. 1 StGB voraus, dass der Geheimnisgeschiitzte, also der Apothekenkun-
de, eine Strafanzeige bei der Staatsanwaltschaft oder bei der Polizei stellt, mit der er

die Strafverfolgung ausdriicklich verlangt.

Da die Verletzung des Berufsgeheimnisses einen Apotheker beruflich unzuverldssig
macht, kann zusétzlich zur strafgerichtlichen Verfolgung auch die Entziehung der ihm
erteilten Betriebserlaubnis vorgenommen werden. Schlielich kommen als weitere Fol-
gen die Zuriicknahme der Approbation und auch noch die Bestrafung im berufsgerich-

tlichen Verfahren in Betracht.

Den Interessen des Geheimnisgeschiitzten wire nicht gedient, wenn sich die Pflicht zur
Wahrung des Berufsgeheimnisses nur auf den Apotheker beschrianken wiirde. § 203
Abs. 3 Satz 2 StGB bestimmt daher, dass den Apothekern ,ihre berufsmiflig titigen
Gehilfen und Personen* gleichgestellt sind, die bei ihnen zur Vorbereitung auf den
Beruf titig sind. Die Schweigepflicht gilt daher im gleichen Umfang auch fiir das ge-
samte Apothekenpersonal. Dariiber hinaus wird auch bestraft, wer nach dem Tode des
zu Wahrung des Berufsgeheimnisses Verpflichteten ein von dem Verstorbenen oder aus

seinem Nachlass erlangtes Geheimnis verdffentlicht.

Nur die unbefugte Offenbarung fremder Geheimnisse ist strafbar. Das bedeutet,
dass die Schweigepflicht dann entfdllt, wenn die Offenbarung eines Geheimnisses ge-

rechtfertigt ist.

Rechtfertigungsgriinde sind die Einwilligung des Geheimnisgeschiitzten, ein gesetzli-

ches Gebot, z. B. die Meldung von Seuchen nach dem Bundesseuchengesetz, die An-
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zeige geplanter Verbrechen, die im Falle des Unterlassens nach § 138 StGB strafbar wé-
re, die Vorlage von Rezepten bei der 6ffentlichen Krankenkasse oder auch die Wahr-
nehmung eigener Interessen, z. B. zur Selbstverteidigung im berufs- oder strafgerichtli-

chen Verfahren.

XVI. Stindige Dienstbereitschaft
Verkaufsstellen diirfen nach Landesrecht an Werktagen fiir den geschéftlichen Verkehr

345
Besonder-

mit Kundinnen und Kunden grundsétzlich von 0 bis 24 Uhr gedffnet sein.
heiten gelten fiir Apotheken. Apotheken miissen stets dienstbereit sein. Die Rechts-
grundlage fiir die Pflicht zur stdndigen Dienstbereitschaft ist § 23 Abs. 1 ApoBetrO. Die
von einer Anordnung betroffene Apotheke ist aber zu folgenden Zeiten von der Ver-
pflichtung 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 Bundeslén-

der, also etwa des § 3 Hessisches Ladenoffnungsgesetz (HL6G) vom 23. November

2006.

In den einzelnen Apothekerkammerbezirken existieren Allgemeinverfiigungen und/oder
Richtlinien, die die Apotheken {iber die Befreiungszeiten der ApoBetrO hinaus fiir be-
stimmte Zeiten von ihrer Dienstbereitschaft befreien. So sind die Apotheken durch die
jeweiligen Dienstbereitschaftsregelungen zu unterschiedlichen Mindestoffnungszei-
ten verpflichtet. In einigen Kammerbezirken miissen Apotheken ab 8 Uhr gedffnet
sein, in anderen ab 8.30 Uhr, in wieder anderen ab 9 Uhr. Bei den abendlichen Schlief3-
zeiten sind im Kammerbezirk Berlin die Apotheken unter der Woche ab 18.30 Uhr von
der Dienstbereitschaft befreit — in allen anderen Kammerbezirken bereits um 18 Uhr.

Auch bei den Mittagspausen gibt es Unterschiede. Einige Kammerbezirke haben keine

345

Vgl. etwa § 3 Abs. 1 Hessisches Ladendffnungsgesetz (HLOG) vom 23.11.2006. Ausnahmen sind in § 3
Abs. 2 HLOG verankert. Gesetz- und Verordnungsblatt fiir das Land Hessen, Teil I — 29. November
2006, S. 606 ff. — Vgl. auch Gesetz iiber den LadenschluBl in der Fassung der Bekanntmachung vom
02.06.2003 (BGBL. I S. 744), das zuletzt durch Artikel 430 der Verordnung vom 31.08.2015 (BGBI. I S.
1474) gedndert worden ist. Dort heifit es in § 3 Satz 1: Verkaufsstellen miissen zu folgenden Zeiten fiir
den geschiftlichen 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 fillt, bis 6 Uhr und
ab 14 Uhr. In Bayern gilt das Ladenschlussgesetz des Bundes (Bundesladenschlussgesetz — LadSchlG).
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Befreiung erteilt, in anderen gilt sie entweder fiir zwei, zweieinhalb oder gar drei Stun-
den. In manchen Kammerbezirken kénnen die Apotheken selbst entscheiden, wann sie

am Mittag zwischen 12 Uhr und 15 Uhr fiir jeweils zwei Stunden befreit sein mochten.
346

Offenhaltung und Dienstbereitschaft sind nicht deckungsgleich. Apotheken diirfen wéh-
rend der allgemeinen Ladenschlusszeiten offengehalten werden und miissen in diesen
Zeiten dienstbereit sein. Der Begriff ,,Offenhalten* gehort dem allgemeinen Gewerbe-
recht an und bedeutet, dass der Verkaufsraum betreten oder ein Einkauf getitigt werden
kann. Dienstbereitschaft hingegen ist ein apothekenrechtlicher Begriff und bedeutet,
dass die Apotheke zur sofortigen Arzneimittelversorgung zur Verfligung steht. Die
Apotheke muss daher betriebsfertig gehalten werden und es muss das notwendige
Apothekenpersonal zur Anfertigung und Abgabe von Arzneimitteln anwesend oder
doch ohne Weiteres erreichbar sein. Es geniigt, wenn wihrend der Dienstbereitschaft
die diensthabende Person sich in unmittelbarer Nachbarschaft zu den Apothekenbe-
triebsraumen authélt und jederzeit erreichbar ist. Eine kurze Wartefrist ist dem Kunden
zuzumuten. Es handelt sich hierbei um die sog. Rufbereitschaft. Der Einlass in die Of-
fizin gehort nicht zur Dienstbereitschaft. Es genligen Vorrichtungen, die eine unverziig-

liche Abgabe der Arzneimittel ermoglichen, wie beispielsweise eine Durchreiche.

Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die zustéindige Behorde fiir die
Dauer der ortsiiblichen SchlieBzeiten, der Mittwochnachmittage, Samstage oder der Be-
triebsferien und, sofern ein berechtigter Grund vorliegt, auch auB3erhalb dieser Zeiten
befreien, wenn die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit durch eine andere Apotheke,
die sich auch in einer anderen Gemeinde befinden kann, sichergestellt ist (§ 23 Abs. 2

ApoBetrO).

Die nach Landesrecht zustindige Verwaltungsbehorde hat fiir eine Gemeinde oder fiir
benachbarte Gemeinden mit mehreren Apotheken anzuordnen, dass wéhrend der allge-

meinen Ladenschlusszeiten®*” abwechselnd ein Teil der Apotheken geschlossen sein

346
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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.
§ 3 Hessisches Ladendffnungsgesetz (HLOG): (1) Verkaufsstellen diirfen an Werktagen fiir den ge-
schiftlichen Verkehr mit Kundinnen und Kunden von 0 bis 24 Uhr gedffnet sein. (2) Verkaufsstellen
miissen zu folgenden Zeiten fiir den geschéftlichen Verkehr mit Kundinnen und Kunden geschlossen sein:
1. an Sonn- und Feiertagen, 2. am Griindonnerstag 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 fillt, ab 14
Uhr. Wihrend dieser Zeiten ist auch das Feilhalten von Waren zum Verkauf an jedermann au3erhalb von
Verkaufsstellen verboten. ...*. ,Verkaufsstellen” sind nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 HLOG Ladengeschifte aller
Art, insbesondere Apotheken, Tankstellen, Verkaufseinrichtungen auf Bahnhdfen und Flughifen, Laden-
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muss.>*® An den geschlossenen Apotheken ist an sichtbarer Stelle ein Aushang anzub-

ringen, der die zurzeit offenen Apotheken bekannt gibt. Dienstbereitschaft der Apothe-
ken steht der Offenhaltung gleich.

Fiir eine Gemeinde mit mehreren 6ffentlichen Apotheken und ebenso fiir benachbar-
te Gemeinden mit mehreren 6ffentlichen Apotheken ist ein Turnusdienst einzurichten,
der darin besteht, dass wihrend der allgemeinen Ladenschlusszeiten und dariiber 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 zustdndigen Be-

horde festzulegen und verbindlich.

In Gemeinden mit nur einer Apotheke und auch fiir eine Apotheke, die der Turnus-
dienst trifft, kann auf Antrag Befreiung von der Dienstbereitschaft fiir eine bestimmte
Zeit gewéhrt werden. Diese Moglichkeit wurde im Interesse der Landapotheker und un-
ter ihnen insbesondere im Interesse der allein arbeitenden Apothekeninhaber getroffen.
So kommt etwa eine Befreiung fiir bestimmte Tagesstunden oder fiir bestimmte Tage in
Betracht. Die Befreiung kann von der Behorde mit Auflagen zur Sicherung der Arznei-

mittelversorgung fiir dringende Fille verbunden werden.

XVII. Qualititsmanagement (QMS)
Gemidll § 2a Abs. 1 ApoBetrO muss der Apothekenleiter ein Qualititsmanagement-
system entsprechend Art und Umfang der pharmazeutischen Tatigkeiten betreiben. Mit
dem Qualititsmanagementsystem miissen die betrieblichen Abldufe festgelegt und do-
kumentiert werden. Das Qualitdtsmanagementsystem muss insbesondere gewéhrleisten,
dass die Arzneimittel nach Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt, 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 regelmiBig Selbstinspektionen durch pharmazeutisches Personal zur Uberpriifung

der betrieblichen Abldufe vorgenommen werden und erforderlichenfalls Korrekturen

348

geschifte von Genossenschaften, von landwirtschaftlichen Betrieben und Hofldden sowie Verkaufsstande
und -buden, Kioske, Basare und dhnliche Einrichtungen, falls in ihnen von einer festen Stelle aus stindig
Waren zum Verkauf an jedermann feilgehalten werden®.
§ 4 Abs. 2 HLOG: ,,Abweichend von § 3 Abs. 2 ist die Offnung von Apotheken zur Abgabe von Arznei-,
Krankenpflege-, Sauglingspflege- und Sauglingsndhrmitteln, Medizinprodukten, hygienischen Artikeln
sowie Desinfektionsmitteln gestattet. Die Landesapothekerkammer Hessen hat fiir Gemeinden oder fiir
benachbarte Gemeinden mit mehreren Apotheken anzuordnen, dass wéhrend 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. Dienst-
bereitschaft der Apotheken steht der Offenhaltung gleich.*
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vorgenommen werden. Dariliber hinaus sollte die Apotheke an regelmafligen Mafnah-
men zu externen Qualititsiiberpriifungen teilnehmen (§ 2a Abs. 2 ApoBetrO). Der Apo-
thekenleiter ist dafiir verantwortlich, dass die Uberpriifungen und die Selbstinspektio-
nen sowie die darauthin erforderlichenfalls ergriffenen Maflnahmen 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 Prii-

fung durch den Pharmazierat standhalten.**’

XVIII. Priaqualifizierung
Die Leistungserbringer von Hilfsmitteln miissen zur ordnungsgemiflen Ausiibung
ihres Berufes in der Lage sein und alle Anforderungen an die personliche Leistungs-
fihigkeit und technische Eignung zu erfiillen. Aus diesem Grund miissen auch die er-
forderlichen berufsrechtlichen Voraussetzungen (z. B. Gewerbe- oder Handwerksrecht)
beachtet werden. Die Anforderungen an die Leistungserbringer werden in den Empfeh-
lungen des GKV-Spitzenverbandes gemiB § 126 Abs. 1 Satz 3 SGB V konkretisiert.**
Zunichst wurde die Einhaltung der Anforderungen im Rahmen der Erteilung von kas-
senrechtlichen Zulassungen gepriift. Durch das GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz
(GKV-WSG)*' wurde dieses Prinzip aufgehoben und die Versorgungsberechtigung der
Leistungserbringer an den Abschluss von Vertrdgen nach § 127 Abs. 1 bis 3 SGB V ge-
kniipft. Die Krankenkassen miissen nun vor Vertragsabschluss sicherstellen, dass die
Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckmifBige und funktionsgerechte Herstel-
lung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel von den Leistungserbringern erfiillt wer-
den (Eignungskriterien).”® Um die zahlreichen individuellen Eignungspriifungen vor
jedem Vertragsabschluss i. S. v. § 127 Abs. 1, 2 und 3 SGB V zu vermeiden, wurde die
Rechtsgrundlage fiir ein Priiqualifizierungsverfahren geschaffen. Seit dem Inkraft-
treten des Gesetzes zur Stirkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG)* im
April 2017 ist die Praqualifizierung fiir alle Leistungserbringer, die mit einer Kran-

kenkasse einen Vertrag nach § 127 SGB V schlie3en wollen, verpflichtend. Lediglich
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Vgl. pharmad4u. Die Plattform fiir Pharmazeuten. Die neuen Regelungen der aktuellen ApoBetrO,
www.pharma4u.de/apotheker/berufspraxis/qms.
https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/praequalifizierung.jsp.
Text: BGBI. 2007 1, S. 378. Das ,,Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung® (GKV-WSGQG) trat am 1. April 2007 in Kraft.
https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/praequalifizierung/praequalifizierung.jsp.
BGBIL. 20171, S. 778 ft.
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bei einzelvertraglichen Regelungen nach § 127 Abs. 3 SGB V kann eine Krankenkasse

im Einzelfall eine individuelle Eignungspriifung durchfiihren.

In der Priqualifizierung wird nachgewiesen, ob sich die Apotheke fiir die Versorgung
mit Hilfsmitteln eignet (behindertengerechter Zugang, Beratungsraum etc.). Ist diese
Uberpriifung durch die Priqualifizierungsstelle®® positiv ausgefallen, bekommt die
Apotheke eine Bestitigung, die von jeder Krankenkasse anzuerkennen ist. Das Zertifi-
kat wird jeweils fiir fiinf Jahre ausgestellt, muss aber zweimal nach jeweils 20 Monaten

iiberpriift werden. Festgelegt ist dies in § 126 SGB V.

Hilfsmittel sind sichliche medizinische Leistungen.’” Dazu gehéren

- Korperersatzstiicke,

- orthopéddische und andere Hilfsmittel (z. B. Inkontinenz- und Stomaartikel),
- Seh- und Hoérhilfen,

- sichliche Mittel oder technische Produkte, die dazu dienen, Arzneimittel oder ande-
re Therapeutika, die zur inneren Anwendung bestimmt sind, in den Korper zu brin-

gen (z. B. Spritzen, Inhalationsgeréte, 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) abgege-

ben werden, wenn sie im Einzelfall erforderlich sind**

, um den Erfolg einer Kranken-
behandlung zu sichern, einer Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszug-
leichen, eine gesundheitliche Schwéchung, die in absehbarer Zeit zu einer Krankheit
fiihren wiirde, zu beseitigen, einer Gefdhrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines

Kindes entgegenzuwirken, Krankheiten zu verhiiten oder deren Verschlimmerung zu

354
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Auf Grundlage des Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetzes (HHVG) vom 20.04.2017 diirfen nur Pra-
qualifizierungsstellen tétig sein, die von der Deutschen Akkreditierungsstelle DAKkS akkreditiert sind.
Nach positiver Entscheidung der Praqualifizierungsstelle erhalten die Leistungserbringer ein Zertifikat,
welches von allen Krankenkassen anzuerkennen ist. Sie erfiillen damit die Voraussetzung, um Vertrags-
partner der Krankenkassen zu werden. Bereits fiir 450,- € kann eine Erstpriaqualifikation durchgefiihrt
werden. Die jéhrlichen Kosten fiir eine Praqualifikation mit vier Leistungsbereichen betragen beispiels-
weise ca. 700 €.
Siehe: https://www.deutschesapothekenportal.de/rezept-retax/dap-lexikon/hilfsmittel/.
Wihlen die Versicherte Hilfsmittel oder zusitzliche Leistungen, die iiber das Mall des Notwendigen hi-
nausgehen, haben sie die Mehrkosten und dadurch bedingte hohere Folgekosten selbst zu tragen (§ 33
Abs. 1 Satz 5 SGB V).
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vermeiden oder eine Pflegebediirftigkeit zu vermeiden.>>’ Hilfsmittel sind dann nicht
erstattungsfihig, wenn sie allgemeine Gebrauchsgegenstinde des Lebens sind oder
von der Verordnung zulasten der GKV ausgeschlossen wurden (§ 34 Abs. 4 SGB V,
Negativliste)**®. Die Kosteniibernahme fiir Hilfsmittel durch die gesetzliche Kranken-
versicherung ist im Regelfall nur moglich, wenn die Produkte im Hilfsmittelverzeich-

nis®’ aufgefiihrt sind.

Die Prédqualifizierung ist vielen Apothekern eine weitere biirokratische Last: viel

Aufwand, sinnlos erscheinender Formalismus und wenig Ertrag in der Hilfsmittelver-

sorgung.

XIX. Hygiene
Die Apothekenbetriebsordnung schreibt in § 4a vor, dass der Apothekenleiter fiir das
Personal und die Betriebsrdume, die zur Arzneimittelherstellung genutzt werden, geeig-
nete Hygienemaflnahmen zu treffen hat, mit denen die mikrobielle Qualitét des jewei-
ligen Arzneimittels sichergestellt wird. Haufigkeit und Art der Reinigung der Herstel-
lungsbereiche oder Herstellungsrdume, deren Desinfektion sowie die hierfiir einzuset-
zenden Mittel und Gerdte miissen daher in einem Hygieneplan360 festgelegt werden.
Auch die Durchfiihrung der MaBBnahmen miissen dokumentiert werden. Dariiber hinaus
miissen Festlegungen iiber hygienisches Verhalten am Arbeitsplatz und zur Schutzklei-

dung des Personals getroffen werden.
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https://www.deutschesapothekenportal.de/rezept-retax/dap-lexikon/hilfsmittel/.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann nach § 34 Abs. 4 SGB V durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen oder ge-
ringem Abgabepreis bestimmen, deren Kosten die Krankenkasse nicht iibernimmt. Die Rechtsverordnung
kann auch bestimmen, inwieweit geringfiigige Kosten der notwendigen Anderung, Instandsetzung und Er-
satzbeschaffung sowie der Ausbildung im Gebrauch der Hilfsmittel von der Krankenkasse nicht iiber-
nommen werden. Die Sitze 1 und 2 gelten nicht fiir die Instandsetzung von Horgerédten und ihre Versor-
gung 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 gemiBl § 139 SGB V ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelver-
zeichnis und als GKV-Spitzenverband der Pflegekassen als Anlage dazu ein Pflegehilfsmittelverzeichnis.
In dem Verzeichnis sind die von der Leistungspflicht der Kranken- und Pflegekassen umfassten Hilfsmit-
tel aufgefiihrt.

Vorlagen fiir Hygieneplidne gibt es in den Leitlinien und Arbeitshilfen der Bundesapothekerkammer
(BAK) auf der Website der ABDA. Von der Gesellschaft fiir Dermopharmazie gibt es einen Hygieneleit-
faden fiir Apotheken zur Herstellung von nicht sterilen pharmazeutischen Zubereitungen. Besonders vor-
sichtig hat man bei der Herstellung von Parenteralia (sterile Zubereitungen, die zur Injektion, Infusion
oder Implantation in den menschlichen oder tierischen Korper bestimmt sind) und Augentropfen zu sein
sowie bei Untersuchungen, bei denen die Mitarbeiter mit Patientenblut in Kontakt kommen. Hier gelten
besonders strenge Anforderungen.
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Die Bundesapothekerkammer hat Empfehlungen zum Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen und biologischen Arbeitsstoffen erarbeitet. Bestimmte Tétigkeiten in der
Rezeptur, im Labor, mit brand- und explosionsgefihrlichen Stoffen sowie die
Durchfiihrung der Blutuntersuchungen und das Verhalten wihrend einer Influenza-
pandemie werden beschricben und entsprechende SchutzmaBnahmen empfohlen.*®!

Rechtliche Bindung besteht nicht.

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 erforder-
lich. 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 Ar-
beitshilfen der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
(BGW) und der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV).

§ 7. Staatliche Apothekeniiberwachung

I. Allgemein
Apotheken werden, obwohl sie Privatbetriebe sind, wegen ihrer 6ffentlichen Aufgabe
von staatlichen Behérden iiberwacht. Eine solche Uberwachung ist keine Besonder-
heit des Apothekenrechts, sondern auch in vielen anderen Féllen iiblich, in denen Pri-
vatbetriebe offentliche Aufgaben erfiillen. Ansatz fiir die staatliche Uberwachung der
Apotheken war bisher der Apothekenbetrieb als solcher, jetzt sind es vordergriindig die
Arzneimittel. Dementsprechend gelten die folgenden Bestimmungen grundsitzlich fiir
alle Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert,
verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, so fiir Hersteller- und Groffhan-

delsbetriebe.

Die Uberwachung liegt im o6ffentlichen Interesse. Neben den Apothekerkammern
obliegt auch den Landesbehorden die 6ffentliche Aufgabe der Aufsicht. Zwischen auf-
sichtlichen Aufgaben und staatlicher Apothekeniiberwachung ist also zu unter-

scheiden.
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Empfehlungen der BAK zu Arbeitsschutzmafilnahmen, https://www.abda.de/fuer-
apotheker/arbeitsschutz/arbeitsschutzmassnahmen/.
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Fiir die Auslegung des Umfangs der Aufgaben ist der Zweck der Vorschriften des
Arzneimittelverkehrsrechts entscheidend, ndmlich die Gewéhrleistung der Arzneimittel-
sicherheit als Ausprigung des Schutzes der privaten und o6ffentlichen Gesundheit.
Die Uberwachung erfolgt insbesondere durch Betriebsbesichtigungen und Arzneimittel-
proben, die regelméBig erfolgen sollen. Dies geht auch aus Art. 26 der Richtlinie
75/319/EWG362 hervor. Von besonderer Bedeutung sind dabei die Uberwachungsauf-
gaben gegeniiber den Betrieben, Einrichtungen oder Personen, die Arzneimittel entwi-
ckeln, klinisch priifen oder herstellen (§ 64 I S. 1 AMG). Die Landesiiberwachungsbe-
horden nehmen daneben weitere Aufgaben wahr, die ihnen durch die AMGVwV zuge-

wiesen sind.

Der Uberwachungsauftrag ist in § 64 Abs. 3 AMG und § 19 Abs. 1 S. 3 BtMG festge-
legt und ist weitreichend, da er nicht nur den Verkehr mit Arzneimitteln, sondern dane-
ben auch die Werbung auf dem Gebiete des Heil- und Apothekenwesens umfasst. Die
zustindige Uberwachungsbehdrde hat sich im Einzelnen davon zu iiberzeugen, dass die
Vorschriften tiber den Verkehr mit Arzneimitteln einschlieflich Betdubungsmitteln,
iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens und iiber das Apothekenwesen beim
Betrieb der einzelnen Apotheke eingehalten werden. Angelegenheiten, die zwar den Be-
trieb einer Apotheke beriihren, aber nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit der
OrdnungsméBigkeit der Arzneimittelversorgung stehen, liegen daher bereits von der
Aufgabenstellung her betrachtet auBlerhalb der staatlichen Apothekeniiberwachung, wie
dies etwa bei Steuerfragen, Auswahl des pharmazeutischen Personals oder Betriebswirt-
schaftlichkeit der Fall ist. Die Mittel staatlicher Aufsicht iiber den ordnungsgeméflen
Betrieb der Apotheken einschlieBlich Krankenhaus- und Zweigapotheken entsprechen
damit im Wesentlichen denen der staatlichen Aufsicht im Rahmen des Lebensmittel-

rechts.

Die Aufsicht erstreckt sich auf die 6ffentlichen Apotheken einschlie8lich Filialapothe-
ken, Krankenhaus-, Zweig- und Notapotheken sowie auf alle Arten von Abgabestellen

und sogenannten Schiffsapotheken.

Auch Bundeswehrapotheken sind der Uberwachung unterstellt. Allerdings wird wegen
des Vorrangs militirischer Gegebenheiten die Uberwachung von der Bundeswehr selbst

geregelt. Genauso verhilt es sich fiir Arzneimittelversorgungsstellen der Bundespoli-
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Zweite Richtlinie des Rates vom 20.05.1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-tungsvorschriften
iiber Arzneispezialititen,
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31975L0319:DE:HTML.
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zei und der Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz. Die Uberwachung der Arz-
neimittelversorgungsstellen der Bereitschaftspolizei der Lénder ist landesrechtlich

geordnet.

Der Uberwachung unterliegen alle Betriebsriume und sonstige Betriebseinrichtungen
nach § 64 Abs. 4 Nr. 1 AMG, die tatsdchlich dem Apothekenbetrieb dienen. Es wird
demzufolge nicht beriicksichtigt, ob der einzelne Raum in der Betriebserlaubnisurkunde
genannt oder ob der einzelne Einrichtungsgegenstand zu den in der ApoBetrO vorge-

schriebenen Gegenstinden gehort.

Ohne Bedeutung ist, ob die Apotheke legal oder illegal betrieben wird, ob sie bereits
abgenommen ist oder ob der, der iiber die Arzneimittel verfiigt, Eigentiimer oder sonst
zivilrechtlich verfligungsberechtigt ist. Entscheidend ist vielmehr, dass tatsichlich

Arzneimittel an Verbraucher abgegeben werden.

Den Apothekenkammern eines jeden Landes obliegen aufsichtliche Aufgaben, wozu
insbesondere die Uberwachung von Kammerangehdrigen bei der Erfiillung der Berufs-
pflichten gehort. Ziel von Apothekerkammern ist im Wesentlichen die Unterstiitzung
des oOffentlichen Gesundheitsdienstes sowie die Gewahrleistung der Qualititssicherung
des Gesundheitswesens. Fiir diese aufsichtlichen Aufgaben gelten ausschlieBlich die

landesrechtlichen Gesetze iiber die Apothekenkammern.

II. Formale Voraussetzungen
1. Zustindigkeit
Die staatliche Apothekeniiberwachung, die urspriinglich auf Landesrecht beruhte,
erhielt in den §§ 18 und 19 ApoG eine bundesrechtliche und damit einheitliche
Rechtsgrundlage. 1978 wurde diese aber wieder auBler Kraft gesetzt und durch die
Neuregelung der Apothekeniiberwachung in den §§ 64 bis 69 AMG ersetzt. Dazu
kommt § 19 BtMG iiber die Uberwachung des Betiubungsmittelverkehrs und die all-
gemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes vom 29.

Mirz 2006°%.

Die fiir die Apothekenbesichtigung zustindigen Uberwachungsbehorden sind landes-
rechtlich bestimmt und demnach grundsitzlich Landesbehorden, da fiir Ausfiihrung von

Bundesgesetzen grundsitzlich die Lénder zustindig sind. Fiir die Wahrnehmung der

363

Bundesanzeiger 2006, S. 2287.
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Aufgaben nach §§ 64 — 69 AMG sind die Uberwachungsbehdrden zustindig, in dem die

{iberwachungspflichtige Apotheke ihren Sitz hat.***

RegelmiBig sind unter den Landes-
aufsichtsbehorden die hoheren Verwaltungsbehorden (Regierungsprisidien) zu ver-
stehen, die zudem hohere Gesundheitsbehorden sind. In Bremen, Hamburg, Berlin und
im Saarland sind etwa die Obersten Landesgesundheitsbehdrden zustdandig; in Bayern
sind dies seit 1. November 1970 die unteren Verwaltungsbehdrden, namentlich Land-

ratsamter, kreisfreie Stadte.

Besichtigungsorgane sind in der Regel ein Vertreter des Regierungsprésidiums, ein
Pharmaziedezernent und der Pharmazierat. Der Pharmaziedezernent ist beamteter Apo-
theker (Regierungspharmaziedirektor, Regierungspharmazierat). Er iibt seine Tatigkeit
unmittelbar im Namen des Regierungsprésidiums aus und tibernimmt damit dessen Ho-
heitsbefugnisse. In einigen Bundeslédndern steht ihm der ehrenamtliche Pharmazierat zur
Seite, sofern dieser ein ehrenamtlich tétiger Apothekenleiter ist und als Sachversténdi-
ger mitwirkt. Er wird nach Anhérung oder auf Vorschlag der Landesapothekerkammer
vom Regierungsprisidium dazu berufen. Wird er als Sachverstindiger von der zustin-
digen Behorde mit der Durchfithrung der Uberwachung einer Apotheke beauftragt, so
ist er zugleich Reprisentant der Behdrde. Er kann daher AuBerungen des betroffenen
Apothekers auch zu einer zu erwartenden aufsichtlichen Anordnung der Behdrde entge-

gennehmen.

Fiir eine sorgfiltige Wahrnehmung der Uberwachungsaufgaben miissen Uberwa-
chungsbehorden und Beauftragte mit den notwendigen sachlichen und personellen
Mitteln ausgestattet sowie unabhéngig sein. Daher bestimmt § 64 Abs. 2 Satz 1 AMG,
dass die konkret mit der Uberwachung beauftragten Personen hauptberuflich titig sein
miissen. Damit sollen Interessenkollisionen fiir nebenberuflich Tétige vermieden wer-
den. Eine besondere Sachkenntnis in Form einer Ausbildung oder bestimmter Vorkenn-
tnisse ist nicht vorgeschrieben. Jedoch bestimmt § 8 Abs. | AMGVwWV, dass eine ,,er-
forderliche Sachkenntnis* vorzuweisen ist. In der Regel wird diese durch die Approba-

tion als Apotheker erbracht.

Die Uberwachung von Apotheken bezichungsweise Arzneimitteln, die keiner Herstel-

lungserlaubnis im Sinne von § 13 AMG bediirfen, kann delegiert werden. So sind Apo-
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Soweit sich im Rahmen der staatlichen Apothekenaufsicht Aufsichtsmalnahmen auf lebensmittel-, ge-
werbe-, feuer- und bauaufsichtliche Probleme erstrecken oder berufsgenossenschaftliche sowie steuer-
rechtliche Fragen zum Gegenstand haben, ist die Aufsicht besonderen fachkundigen Aufsichtsbehérden
iibertragen.
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365 im Rahmen der Heim-

theken zur Abgabe der von ihnen angefertigten Wochenblister
versorgung nach § 12 a ApoG befugt, ohne dass sie hierfiir eine Herstellungserlaubnis
oder einer arzneimittelrechtlichen Zulassung bediirften.’*® Hierfiir kann dann eine Kont-
rollabgabe erfolgen. In diesem Fall ist eine Uberwachungstitigkeit durch im Nebenbe-
ruf Titige gestattet. Es erfolgt die Uberwachung in der Regel durch die nach Anhérung

der Apothekerkammer berufenen Pharmazierite, die Ehrenbeamte sind.

Die Uberwachung von Herstellungsbetrieben hingegen soll durch Personen, die eine
einschldgige mindestens zweijdhrige Berufserfahrung in einem Herstellungsbetrieb
vorweisen konnen, erfolgen. Dariiber hinaus sollen die mit der Uberwachung beauftrag-
ten Personen Kenntnisse auf dem Gebiet des 6ffentlichen Gesundheits- und Veterinér-
wesens haben und Einblicke im Arzneimittel-, Apotheken- und Heilmittelwerberecht
mitbringen. Daneben kann die zustindige Behorde Sachverstindige beiziehen. Dies
wird vor allem dann der Fall sein, wenn Spezialkenntnisse erforderlich sind. Die der
Beiziehung zugrundeliegenden Sachverstdndige konnen Arzneimitteluntersuchungsstel-
len der Lander, der Bundesoberbehorden sowie Hochschulen und wissenschaftliche In-

stitute und Forschungseinrichtungen sein.

2. Verfahren
Das Verfahren der Apothekeniiberwachung ist in den §§ 64 bis 69 AMG geregelt.

Hinzu kommen §§ 19 ff. Betiubungsmittelgesetz (BtMG)*®’

fiir die Uberwachung des
Betdubungsmittelverkehrs und die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung
des Arzneimittelgesetzes (AMGVwYV), die mehrere Bestimmungen hinsichtlich der
Uberwachung enthilt. Dariiber hinaus gilt die Beachtung aller Vorschriften, die auf der
Grundlage des AMG ergangen sind.’®® Insbesondere muss § 28 Abs. | LVwV{G Be-
ricksichtigung finden. Nach dieser Vorschrift ist, bevor ein Verwaltungsakt erlassen
wird, der in Rechte eines Beteiligten eingreift, dem Beteiligten Gelegenheit zu geben,

sich zu den fiir die Entscheidung erheblichen Tatsachen zu dullern (Anhérungsrecht).

Entscheidungserheblich sind dabei die Tatsachen, die der Pharmazierat bei der Besich-
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Der Begriff Blister (engl.: Beule, Blase) bezeichnet in der Verpackungsindustrie eine Sichtverpackung.
Bei Tablettenverpackungen konnen die Tabletten durch eine Riickwand aus Aluminium gedriickt werden.
OVG Liineburg, Urteil v. 16.05.2006, Az. 11 LC 265/05.

Das Betdubungsmittelgesetz (BtMG), ehemals Opiumgesetz, regelt den generellen Umgang mit Betdu-
bungsmitteln. Welche Stoffe und Zubereitungen vom Betidubungsmittelgesetz erfasst werden, lasst sich
den Anlagen I bis III des Gesetzes entnehmen (§ 1 Abs. 1 BIMG).

RechtsVO, wie etwa ApothekenpflichtVO, VerschreibungsVO, Verwaltungsvorschriften — Arzneimittel-
priifrichtlinien, Stufenplan, AMGVwYV —, Einzelakte — Anordnung von Auflagen, Herstellungserlaubnis -
, Richtlinien und alle sonstigen bundes- oder landesrechtlichen Regeln — zum Beispiel Verordnung iiber
die Zustandigkeiten im Arzneimittelwesen.
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tigung der Apotheke feststellte, ferner die Wertung, dass diese tatsdchlichen Umstinde
als VerstoBBe gegen das geltende Apothekenrecht anzusehen und daher zu beanstanden
seien und schlieBlich das Inaussichtstellen, dass die Behorde dies nicht hinnehmen, son-
dern die Behebung der Missstinde anordnen werde.’® Die Gelegenheit der AuBerung
gibt bei Apothekeniiberwachungen der Pharmazierat als Représentant des Regierungs-
prisidiums. Dem Apothekenleiter selbst muss dazu ausreichend Gelegenheit zur AuBe-
rung eingerdumt werden. Dies ist vor allem dann der Fall, wenn er bei der Besichtigung
personlich anwesend ist und der Pharmazierat etwa einzelne Beanstandungen mit ihm
ausfiihrlich erortert. Aullerdem ist den Apothekern bekannt, dass der Visitation ein
schriftlicher Bescheid des Regierungsprisidiums nachfolgt, so dass er sich auch die-

sem gegeniiber noch dullern konnte.

Wie im Lebensmittelrecht, so korrespondieren auch im Apothekenrecht mit den Befug-
nissen staatlicher Aufsicht Duldungs- und Mitwirkungspflichten®”® der Erlaubnisin-
haber und Verwalter von Apotheken und Zweigapotheken sowie der Apotheker, die in
Krankenhausapotheken angestellt sind. Der Leiter der Apotheke ist bei der Uberwa-
chung daher nicht nur zur Akzeptanz, sondern dariiber hinaus verpflichtet, den bei der
Uberwachung titigen Personen die Erfiillung ihrer Aufgaben auf Verlangen zu ermdgli-
chen und zu unterstiitzen. Dabei handelt es sich nicht nur um eine besondere Pflicht des
Apothekenleiters. Auch Inhaber anderer Betriebe, die dem offentlichen Interesse der
behodrdlichen Uberwachung unterliegen, sind zu einer solchen Mitwirkung und Unters-
tiitzung verpflichtet. Die Mitwirkungspflicht des Apothekenleiters im Einzelnen er-
streckt sich gemall § 66 AMG auf die Bezeichnung der Rdume und Beforderungsmittel,
das Offnen der Rdume, Behilter und Behiltnisse, die Erteilung von Auskiinften sowie
auf die Ermdglichung oder Aushéndigung der Probenahme. Daneben kommen weitere
Mitwirkungshandlungen in Betracht, wenn diese notwendig sind, bestimmte Kontroll-
mafBnahmen zu ermdglichen. Dies kdnnte etwa die Vorlage der Betriebserlaubnis und
Abnahmebescheinigung oder das Zurverfiigungstellen eines Platzes zur Fertigstellung
der amtlichen Niederschrift sein. Ein Verstol gegen die mit § 64 Abs. 4 Nr. 3 AMG
korrelierenden Mitwirkungs- und Duldungspflichten wird nach § 97 Abs. 2 Nr. 26
AMG geahndet.

369
370

Vgl. Sachs. OVG, Beschluss v. 11.10.1993, Az. 1 S 202/93 = NVwZ-RR 1994, 551 f.
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 Titigkeit als

GroBhiindler mit Arzneimitteln ausiibt.’”’

Ebenfalls kann eine Anzeigepflicht beste-
hen, wenn unbehandelte oder grob vorbehandelte chinesische Pflanzenteile, die in der
chinesischen 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
Apotheke aufgrund érztlicher Verordnung gezielt zusammengestellt und vermischt wer-
den. Die den Adressaten der Uberwachung obliegenden Anzeigepflichten sind titig-
keits-, nicht risikobezogen. Die zustéindige Behorde soll iiber prinzipiell geféhrliche Té-
tigkeiten unterrichtet werden, um von ihren informatorischen Befugnissen Gebrauch
machen zu kénnen. Das Verlangen der Anzeige erfordert eine Anzeigepflicht der Tatig-
keiten, nicht aber eine positive Aussage dariiber, dass solche Téatigkeiten nicht vorge-

nommen werden. Liegt keine Anzeige vor, ist daraus jedenfalls nicht zu schlie3en, dass

die entsprechende Person sich rechtswidrig verhilt.

3. Form
Der Pharmazierat hat iiber die Besichtigung eine Niederschrift anzufertigen. § 4 Abs. 7
AMGVwWV ordnet demzufolge an, dass der Verlauf und das Ergebnis der Besichti-
gung in der Niederschrift festgehalten werden. Thr ist eine Zusammenstellung der fest-
gestellten Beanstandungen beigefiigt. In dieser haben alle wesentlichen Feststellungen
der Besichtigung einzuflieen. Sie beziehen sich insbesondere auf etwaige Méngel und
Beanstandungen. Gesichtspunkte wie Betriebsvoraussetzungen, Riume, Personal, Hy-
giene, Qualitidtskontrolle, Lagerung, Verpackung, Vertrieb oder Dokumentation kénnen
dabei unter anderem Beriicksichtigung finden.*”® In solchen Fillen befindet sich die
Apotheke dann nicht in einem ordnungsmifBigen Zustand. Zudem ist in der Nieder-
schrift aufzufiihren, welche wesentlichen Beanstandungen und Mingel bereits wéihrend
der Besichtigung behoben werden konnten. Hierin sind auch ,,Fristen zur Erledigung® —
also Beseitigung der Missstinde — zu vermerken. Ziel ist dabei die Etablierung einer

wieder zu erlangenden ordnungsgemifB3en Apotheke.

Erhebt der Apothekenleiter Einwendungen gegen den Inhalt der Niederschrift, so

sind diese mit entsprechender Begriindung aufzunehmen. Es ist nicht vorgeschrieben,

372
373

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-Wiirttemberg, Urteil v. 12.11.2002, Az. 9 S 82/02.
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dass der Apothekenleiter die Niederschrift mit unterschreiben muss. Unterschreibt er
aber, dann erkennt er damit die tatsdchlich getroffenen Feststellungen an, die die Nie-
derschrift enthilt. Seine Unterschrift bedeutet aber grundsétzlich nicht den Verzicht auf
Rechtsschutz. Der Apothekenleiter zeichnet dies seinerseits gegen und erhilt eine Aus-

fertigung.

I11. Befugnisse
1. Apothekenbesichtigung
Die Apothekenbesichtigung dient der Uberpriifung des gesamten Zustands der Apo-
theke, ihres Warenbestands und der Betriebsabldufe. Gemil3 § 64 Abs. 3a-3j) AMG sind
die Uberwachungsbehdrden verpflichtet, solche Besichtigungen vorzunehmen. Routi-
nemafige Inspektionen nach § 64 Abs. 3 AMG sind grundsitzlich nach einem im Vor-
aus festgelegten Plan (Inspektionsplan) durchzufiihren. Uber den Inspektionsplan wer-
den die zu beteiligenden Behdrden rechtzeitig informiert (§ 4 Abs. 3 AMG-
Verwaltungsvorschrift [AMGVwV]). Das Arzneimittelgesetz erlaubt der Uberwa-
chungsbehorde das Betreten der Betriebsraume wéhrend der Geschéftszeit, auch von
Wohnrdumen, soweit sie dem Apothekenbetrieb dienen, der Inaugenscheinnahme der
Réume und ihrer Einrichtungsgegenstinde, der Gerite, Arzneimittel und sonstigen
Warenvorrite sowie Beobachtung von Betriebsvorgingen, Uberpriifung der Arbeitsauf-
teilung etwa zwischen PTA und PKA und des Verkehrs mit den Arzten oder den Kran-
kenhdusern. § 64 Abs. 4 Nr. 3 AMG verpflichtet die untersuchten Unternehmen ergin-
zend zur Auskunftserteilung. Das Auskunftsverlangen kann sich dabei auf alle Be-
triebsangelegenheiten, die durch die bloBe Inaugenscheinnahme nicht restlos erkennbar
werden, insbesondere iiber alle Vorgidnge, die unmittelbar Arzneimittel anbelangen, er-
strecken. Dies betrifft etwa die Zusammenarbeit mit dem Zentrallaboratorium Deutscher
Apotheker oder das Verfahren mit Arzneimitteln nach Eintritt des Verfallsdatums. Aus-
kunftspflichtig tiber die maBgeblichen betrieblichen Vorginge sind ansonsten die ge-
setzlichen Vertreter und Inhaber der Betriebe. Dieses Auskunftsverlangen findet aller-
dings seine Grenze in § 64 Abs. 5 AMG. Hiernach kann der zur Auskunft verpflichtete
Apotheker entsprechend einem allgemeinen 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 Un-

tersuchungsrechte der Behorde sowie die damit einhergehenden Duldungs- und Mitwir-
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kungspflichten unberiihrt. Das Arzneimittelgesetz erlaubt die Biichereinsicht, und zwar
in die Biicher, deren Fiithrung apothekenrechtlich relevant ist, wie etwa die Herstel-
lungsprotokolle fiir die Defektur, die Betdubungsmittelkartei und alle sonstigen Unter-
lagen iiber Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringung und sonsti-

gem Verbleib der Arzneimittel.

Uber den Verlauf und das Ergebnis der Besichtigung ist — wie bereits erwihnt — eine
Niederschrift anzufertigen, die alle wesentlichen Feststellungen der Besichtigung
enthélt, insbesondere Mingel und Beanstandungen sowie Mallnahmen und Hinweise
und insbesondere, welche wesentliche Beanstandungen oder Mingel bereits wéhrend
der Besichtigung behoben werden konnten (§ 4 Abs. 7 AMGVwV). Erhebt der Apothe-
kenleiter Einwendungen gegen den Inhalt der Niederschrift, so sind auch diese aufzu-

nehmen.

Liegen wesentliche Beanstandungen vor, die wihrend der Besichtigung nicht sofort
ausgerdumt werden konnen, erteilt die Behdrde einen schriftlichen Bescheid mit der
Aufforderung, die festgestellten Méngel innerhalb einer bestimmten Frist abzustel-
len.”” Die Behorde entscheidet auch dariiber, ob und inwieweit die vorldufigen Anord-
nungen aufrechterhalten werden. Adressat des Bescheids ist der Apothekenleiter, da er

der Verantwortliche ist, der den Anordnungen fristgerecht zu entsprechen hat.

Vorliufige Anordnungen konnen verhdngt werden, soweit dies zur Verhiitung drin-
gender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung geboten ist. So kann etwa
ein veraltetes Arzneimittel aus der Apotheke entfernt werden. Gemil3 § 64 Abs. 4 Nr. 4
AMG kann auch die vorldufige SchlieBung der Apotheke angeordnet werden. Die hier-
durch erdffneten Befugnisse haben die Behorden nach pflichtgemidfem Ermessen aus-

zuuben.

Wer einer vollziehbaren Anordnung zuwiderhandelt, begeht eine Ordnungswidrigkeit

nach § 97 Abs. 2 Nr. 25 AMG.

Die gemiB § 64 Abs. 4 AMG den Uberwachungsbehdrden zustehenden Befugnisse
konnen mittels Verwaltungszwangs durchgesetzt werden, wenn sich der jeweilige Ad-
ressat der behordlichen Anordnung oder Verfligung widersetzt. Die Vollziehbarkeit
setzt voraus, dass die jeweilige behdrdliche Mafinahme unanfechtbar geworden ist oder

aber der Sofortvollzug angeordnet wurde. Dies kann bei Gefahr im Verzug der Fall sein,
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So VGH Baden-Wiirttemberg, Urteil v. 12.11.2002, 9 S 82/02; BVerwG, Urteil v. 27.02.1986, Az. 3 C
21/85.
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so dass Rechtsmittel keine aufschiebende Wirkung haben. Die im Einzelnen angeordne-
ten Mallnahmen stellen Verwaltungsakte nach § 35 VwVI{G dar. Grundsétzlich 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 ausnahmsweise 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 konnen anlésslich einer Apothekenbesichtigung oder aber auch als selbst-
dndige UberwachungsmafBnahme (sogenanntes offenes Probeziehen) genommen wer-

den.

§ 5 Abs. 1 AMGVwWV bestimmt, dass die flir die Arzneimitteliiberwachung und -
untersuchung zustdndigen Behorden einen Probenplan aufzustellen haben, der die rou-
tinemdBige Entnahme von Proben regelt. Innerhalb von fiinf Jahren soll mindestens
einmal eine amtliche Probe gezogen und untersucht werden. Von der Ziehung planma-
Biger Proben, sogenannte Planproben, sind die auBBerplanméfBigen Proben zu unterschei-
den. Sie werden aullerhalb des Probenplans nur bei Verdacht auf Méngel genommen.
Erst wenn ein konkreter Verdacht auf Méngel besteht, sind Verdachtsproben zu ziehen
und zu untersuchen. Das Ergebnis ist der zustdndigen Behorde mitzuteilen, die den Un-

ternehmer anschlieffend unterrichtet.

Uber diese Entnahme wird dem Apothekenleiter eine Empfangsbescheinigung erteilt
und er erhélt eine angemessene Entschidigung. Der Apothekenleiter hat darauthin ei-
nen Rechtsanspruch auf eine Gegenprobe, das heillt ein Teil der Probe wird amtlich
verschlossen oder versiegelt zuriickgelassen und mit dem Datum versehen. Grund hier-
fiir ist, dass der Apothekenleiter, der Zweifel am Untersuchungsergebnis hat, selbst eine
Untersuchung vornehmen oder durch einen amtlich bestellten Sachverstindigen seines

Vertrauens vornehmen lassen kann.
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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 fiir die Herstellung von Arzneimitteln
(GMP), Kommentar Stand: 8/1991, C 13.
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Die Kosten der Probenuntersuchung hat der Betreffende zunidchst nicht zu tragen.
Schliefit sich an die Probenahme ein Ordnungswidrigkeiten- oder gar Strafverfahren an,
so ist im Rahmen der in diesem Verfahren zu treffenden Kostenentscheidung auch

iiber die Kosten der Probenuntersuchung zu entscheiden.

3. SchlieBung der Apotheke
Der formliche Bescheid der Uberwachungsbehorde kann auch die SchlieBung der Apo-
theke beinhalten.”’® Rechtgrundlage ist die Generalklausel des § 64 AMG, die die Art
der Abhilfemalnahmen in das pflichtgeméfle behdrdliche Ermessen stellt. Die Schlie-
Bung darf aber nur angeordnet werden, wenn diese Maflnahme notwendig ist, wenn also

der Gefahrenstand auf andere Weise nicht behoben werden kann.

4. Apotheken-Zwangsverwalter
Die behordliche AbhilfemaBBnahme kann auch in der Bestellung eines Apotheken-
Zwangsverwalters bestehen, da auch eine solche Mallnahme durch die Generalklausel
des § 64 AMG gedeckt ist. Der Verwalter bendtigt die Genehmigung gemil § 13 ApoG

und kann zwolf Monate lang tétig sein.

5. Pflichten der Beteiligten

Der Apothekenleiter muss die UberwachungsmaBnahme 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 Unterstiitzung sind
auch die Inhaber anderer Betriebe verpflichtet, die dem 6ffentlichen Interesse der be-
hordlichen Uberwachung unterliegen, wie etwa Betriebe der pharmazeutischen Indust-
rie, des GroBhandels und alle Arten von Gaststitten. Die Mitwirkungspflicht des Apo-
thekenleiters ergibt sich aus § 66 AMG.

Die mit der Apothekenbesichtigung beauftragten Personen diirfen die durch die Besich-
tigung erhaltenen Kenntnisse von Betriebsgeheimnissen nicht weitererziihlen. Sie
sind daher im Interesse des Apothekeninhabers einer weitreichenden strafrechtlich gesi-
cherten Amtsverschwiegenheitspflicht gemif3 §§ 203 bis 205 StGB unterworfen. Die
Schweigepflicht der Amtspersonen ist das Gegenstiick zur Wahrung des Berufsgeheim-

nisses durch den Apotheker.

376

Beispiele fiir 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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6. Rechtsschutz des Apothekers
Bei jeder behordlichen Mallnahme, die im Vollzug der apotheken- und arzneimittelrech-
tlichen Bestimmungen getroffen wird, kann ein berechtigtes Interesse des Betroffenen,
im vorliegenden Zusammenhang insbesondere des Apothekers, bestehen, nachpriifen zu

lassen, ob die Maflnahme rechtméBig ist.

Eine Nachpriifung kann von Amts wegen eingeleitet werden, sie kann aber auch ent-
sprechend dem rechtsstaatlichen Paritdtsprinzip von dem Betroffenen selbst ausgehen.
Zu diesem Zweck stehen dem Betroffenen ganz bestimmte Rechtsbehelfe zur Verfii-
gung, 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 Behorde
handelt es sich um Eingriffsakte, also Verwaltungsakte im Sinne von § 35 VwVI{G.
Diese Akte miissen so getroffen und durchgefiihrt werden, dass Apothekenleiter und
Apothekenbetrieb mdglichst wenig beeintrachtigt werden, es darf etwa keine Beanstan-
dung in Anwesenheit des Personals oder von Kunden erfolgen. Auch darf die Schlie-
Bung der Apotheke nicht bei behebbaren Méngeln durchgefiihrt werden. Fiihlt sich der
Apothekenleiter durch die UberwachungsmaBnahmen in seinen Rechten verletzt, dann
stehen ihm zur Wahrung seiner Rechte die allgemeinen Rechtsbehelfe zu, wie Wider-

spruch 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 zunéchst bei den
Verwaltungsbehorden geltend machen. Dafiir steht ihm der Widerspruch als formli-
cher Rechtsbehelf zur Seite. Dieses Verfahren hat zum Ziel, die Verwaltungsbehdrden
selbst zu einer Uberpriifung ihrer Entscheidung hinsichtlich der Ermessens- und Rechts-
fragen zu veranlassen. Der als Vorverfahren notwendige Widerspruch ist binnen eines
Monats, nachdem der Verwaltungsakt dem Betroffenen bekannt gegeben wurde, bei der

Behorde zu erheben, die diesen erlassen hat.

Bei ordnungsgemail erhobenen, aber erfolglosem Widerspruch ist die Anfechtungskla-
ge die statthafte Klageart. Nicht alle Mafinahmen sind anfechtbar. Voraussetzung ist
vielmehr, dass es sich jeweils um einen Verwaltungsakt im Sinne von § 35 VwVfG
handelt. Das ist bei den Maflnahmen der Gesundheitsbehorden der Fall, die eine unmit-
telbar rechtserhebliche Wirkung gegeniiber dem Apotheker auslosen. Unter dem Begriff

des Verwaltungsakts fillt damit die UberwachungsmaBnahme der zustindigen Behor-
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den nach § 64 AMG. Ein Verwaltungsakt in diesem Sinne liegt aber nicht vor, wenn
ein Apotheker formlos oder auch formlich auf die Beachtung einer bestimmten, bereits
bestehenden und aus den geltenden Rechtsvorschriften unmittelbar ablesbaren Ver-
pflichtung hingewiesen wird. Das ist etwa dann der Fall, wenn das Regierungsprési-
dium feststellt, dass die BtM-Kartei nicht auf dem Laufenden gehalten ist und dem
Apotheker aufgegeben wird, die fehlenden Eintragungen nachzuholen. Denkbar ist
auch, dass ein Arzneimittel vorschriftsmédfig aufbewahrt und dem Apotheker die ein-
schldgige Vorschrift in Erinnerung gebracht wird oder dass ein Apothekenleiter auf-
gefordert wird, die Bestimmungen tiber die Dienstbereitschaft einzuhalten. Solche Hin-
weise, die den Apotheker zur Abstellung von Missstinden veranlassen sollen und ohne-
hin ein unzuldssiges Verhalten zur Grundlage haben, bedeuten fiir ihn keine Beschwer
im verwaltungsrechtlichen Sinn. Das trifft in der Regel auch fiir den Inhalt der Nieder-
schrift zu, die nach § 4 Abs. 7 AMGVwYV iiber das Ergebnis einer Apothekenbesichti-
gung zu fertigen ist. Diese enthélt Feststellungen, Mangel und Beanstandungen sowie
Hinweise. Nur soweit auch wihrend der Besichtigung getroffene Maflnahmen aufge-
nommen sind, werden anfechtbare Verwaltungsakte in Betracht kommen, zumal wenn
der Apothekenleiter sofort Einwendungen erhoben und die Maflnahme aufrechterhalten
worden ist. Anders wiederum ist der in § 4 Abs. 7 S. 5 AMGVwV vorgeschriebene
schriftliche Inspektionsbericht zu beurteilen. In ihm werden Fristen zur Behebung we-
sentlicher Beanstandungen gesetzt, er enthélt die behordlichen Entscheidungen iiber die
wiéhrend der Besichtigung erhobenen Einwendungen und kann Auflagen enthalten. Der
Inspektionsbericht ist daher regelmifig ein belastender Verwaltungsakt und kann daher
von dem Apothekenleiter, der sich in seinen Rechten verletzt fiihlt, im Ganzen oder aber

teilweise angefochten werden.

Daneben besteht fiir die Félle, in denen der Apotheker die Verletzung eines Grundrechts
behauptet, als verfassungsrechtlicher Rechtsbehelf die Verfassungsbeschwerde geméif
Art. 93 Nr. 4 a GG, §§ 13 Nr. 8 a, 90 BVerfGG. Sie ist ein Rechtsbehelf, durch den die

Grundrechtssphire des Einzelnen mit einem besonderen Rechtsschutz ausgestattet ist.

7. Zwangsmittel der Behorde
Ist eine UberwachungsmaBnahme 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 grundsitzlich nach Landesrecht. RegelméBig beginnt dieses Zwangsverfah-

ren mit einer Fristsetzung, dann folgt die Verhiingung eines Zwangsgeldes und letzten
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Endes die Ersatzvornahme auf Kosten des Apothekers. Der Rechtsweg zu den Zivilge-
richten steht dem Apotheker dann offen, wenn er aus dem Betrieb der Apotheke in eine

rechtliche Auseinandersetzung biirgerlich-rechtlicher Art gerat.

8. Verfassungsrechtliche Aspekte
Das Betreten und Besichtigen von Rdumen zum Zweck behordlicher 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 ei-
ner Durchsuchung vorliegen.””” Nach Ansicht des Bundesverfassungsgerichts’”® sind
allerdings Betretungs- und Besichtigungsrechte nicht als Eingriffe oder Beschrankungen
des Rechts auf Unverletzlichkeit der Wohnung zu qualifizieren. Es sei nicht anzuneh-
men, dass der Parlamentarische Rat diese unentbehrlichen Elemente moderner Wirt-
schaftsaufsicht habe beseitigen wollen. Es sei daher eine Auslegung geboten und zulis-
sig, die bereits beim Begriff der Eingriffe und Beschrankungen ansetzt und ihn in einer
Weise interpretiert, die dem Schutzzweck des Grundrechts gerecht werde und dem er-
kennbaren Willen des Verfassungsgebers Rechnung trage, aber auch die sachlichen
Notwendigkeiten der Verwaltung eines modernen Staates angemessen beriicksichtige.
Das Schutzbediirfnis beziiglich reiner Gewerberdume wird nach Auffassung des Bun-
desverfassungsgerichts durch die vom Inhaber gewollte Zweckbestimmung gemindert.
Die nach aullen gerichteten Tatigkeiten des Inhabers konnten auch die Interessen ande-
rer und der Allgemeinheit beriihren, weshalb die mit dem Schutze dieser Interessen be-
auftragten Behorden diese Tatigkeiten auch kontrollieren miissten. Eine Storung des
Hausfriedens liege nicht eigentlich vor. Der Inhaber werde in aller Regel keinen Ein-
griff in sein Hausrecht empfinden. Betretungs- und Besichtigungsrechte seien daher
nicht als Eingriffe und Beschrankungen im Sinne des Art. 13 Abs. 7 GG zu qualifizie-
ren und immer dann zulédssig, wenn eine besondere gesetzliche Vorschrift zum Betreten
der Rdume erméchtige, Betreten, Besichtigungen und Priifungen fiir einen erlaubten
Zweck erforderlich seien, das Gesetz den Zweck des Betretens sowie Gegenstand und
Umfang der Besichtigung und Priifung deutlich erkennen lasse und die beschriebenen
Kontrolltdtigkeiten wahrend der Geschiftszeiten erfolgen. Unter diesen Voraussetzun-
gen sei das Betreten der Geschifts- und Betriebsrdume durch Beauftragte von Behdrden
im Rahmen ihrer Zustdndigkeit nicht als eine Beeintrachtigung des Rechts der Unver-

letzlichkeit der Wohnung anzusehen. Da das Gericht fiir einen praktisch unentbehr-

377

378

Vgl. Gornig, Gilbert, in: von Mangoldt/Klein/Starck, Kommentar zum Grundgesetz, 7. Aufl. 2018, Art.
13 Rdnr. 152.
BVerfGE 32, S. 54 ff. (75 ff.).
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lichen Eingriff in die Wohnungsfreiheit keine verfassungsrechtliche Grundlage
findet, verneint es iiberhaupt einen Eingriff. Die Feststellung, der Inhaber werde in
der Regel keinen Eingriff in sein Hausrecht empfinden, wenn Betriebs- und Geschifts-
rdume zu Zwecken der Wirtschaftsiiberwachung betreten werden, ist zum einen nicht
zutreffend, zum anderen kommt es auf diese Empfindungen nicht an, da das Vor-
liegen eines Eingriffs sich nach objektiven Kriterien richte. Da also ein Eingriff vorliegt,
ist entscheidend, ob das Gesetz, das zum Betreten von Betriebs- und Geschéftsriumen
zu Priifungszwecken erméchtigt, der Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffent-
liche Sicherheit und Ordnung dient oder der Abwehr einer gemeinen Gefahr oder
Lebensgefahr fiir Einzelne. Hat der Gesetzgeber die Giiterabwégung nicht oder rechts-
fehlerhaft vorgenommen, kann die Vorschrift durch verfassungskonforme Auslegung

im Sinne des Art. 13 Abs. 7 GG ergédnzt werden.

§ 8. Berufsgerichtsbarkeit

I. Allgemein
Die Berufsgerichtsbarkeit’” ist eine besondere, neben dem Staat und den Strafgerich-
ten bestehende Gerichtsbarkeit zur Ahndung von Verletzungen der Berufspflichten. Mit
dieser Gerichtsbarkeit wird an die Standesehre der Apotheker appelliert. Sie zielt
darauf ab, den Apothekenberuf von Skandalen frei zu halten. Die Verhdngung einer
Strafe durch ein Berufsgericht setzt zwingend voraus, dass ein Versto3 gegen das Be-
rufsethos des Apothekers festgestellt wird. In diesem Zusammenhang ist von Bedeu-
tung, dass zum Berufsethos des Apothekers auch gehort, sich nicht nur innerhalb, son-
dern auch auBlerhalb der eigentlichen beruflichen Tétigkeit als achtungs- und ver-

trauenswiirdig zu erweisen.

Welche Handlungen als standeswidrig zu qualifizieren sind, ist in den Bestimmungen
fiir die Berufsgerichtsbarkeit nicht festgelegt. Das ergibt sich vielmehr aus der Berufs-
ordnung. Politische, religiose und wissenschaftliche Ansichten und Handlungen sowie
die Stellungnahme zu wirtschaftlichen Berufsangelegenheiten kénnen nicht zum Ge-

genstand berufsgerichtlicher Verfahren gemacht werden.

379

Eine disziplinarische Berufsgerichtsbarkeit existiert in Deutschland fiir Staatsbedienstete in einem 6ffent-
lich-rechtlichen Dienstverhaltnis, ferner fiir freie Berufe, deren Angehérige in berufsstindischen Kam-
mern des 6ffentlichen Rechts zusammengeschlossen sind, ndmlich rechts- und wirtschaftsberatende Beru-
fe (wie Rechtsanwilte, Steuerberater), technische Berufe (wie Architekten, Ingenieure) und Heilberufe
wie Arzte und Apotheker. Vgl. BVerfGE 4, S. 74 ff.
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II. Gerichtsverfassung
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 Ge-
richtsbarkeit den Richtern anvertraut ist und die Bindung der Richter an den Staat ge-
wihrleistet sein muss. Alle flir die Apotheker zustindigen Berufsgerichte sind also
staatliche Gerichte, die in der Regel organisatorisch einem Verwaltungsgericht oder
mehreren Verwaltungsgerichten (z. B. Bayern®, Niedersachsen®®', Nordrhein-
Westfalen®, Schleswig-Holstein®® und Thiiringen®®") angegliedert sind. Nach § 51
Hessisches Gesetz iiber die Berufsvertretungen, die Berufsausiibung, die Weiterbildung
und die Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnirzte, Tierirzte, Apotheker, Psychologi-
schen Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten (Heilberufs-

gesetz)™®

in der Fassung vom 7. Februar 2003 ist erste Instanz das bei dem Verwal-
tungsgericht GieBBen gebildete Berufsgericht fiir Heilberufe. Rechtsmittelinstanz ist das

Landesberufsgericht fiir Heilberufe beim Hessischen Verwaltungsgerichtshof.

Fiir jede Art von Gerichtsbarkeit gilt die Regel, dass die Richter unabhéngig und nur

Recht und Gesetz unterworfen sind. Diese Unabhéngigkeit besteht ohne Einschrankung

380

381

382

383

384

Nach Art. 68 bayerisches Heilberufe-Kammergesetz vom 06.02.2002 wird das berufsgerichtliche Verfah-
ren von den Berufsgerichten fiir die Heilberufe (Berufsgericht) als erster Instanz und dem Landesberufs-
gericht fiir die Heilberufe (Landesberufsgericht) als Rechtsmittelinstanz durchgefiihrt. 'Das Berufsgericht
fiir die Regierungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und Schwaben wird beim Landgericht Miinchen I,
das Berufsgericht fiir die Regierungsbezirke Oberfranken, Mittelfranken, Unterfranken und Oberpfalz
beim Landgericht Niirnberg-Fiirth errichtet. Die Berufsgerichte vertreten sich wechselseitig im Fall eines
Wiederaufnahmeverfahrens nach Art. 94. Das Landesberufsgericht wird beim Obersten Landesgericht er-
richtet; seine Aufgaben werden den Strafsenaten in Niirnberg iibertragen.
In Niedersachsen bestehen nach § 67 des niedersdchsischen Kammergesetzes fiir die Heilberufe vom
08.12.2000 das 1. Arztliche Berufsgericht Niedersachsen, 2. das Apotheker-Berufsgericht Niedersachsen,
3. das Tierérztliche Berufsgericht Niedersachsen, 4. das Zahnérztliche Berufsgericht Niedersachsen, 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-westfilisches Heilberufsgesetz vom 09.05.2000 wird fiir die Landesteile Nordrhein
und Westfalen-Lippe je ein Berufsgericht fiir Heilberufe als erste Instanz bei den Verwaltungsgerichten
Ko6l1n und Miinster gebildet.
§ 59 I schleswig-holsteinisches Gesetz iiber die Kammern und die Berufsgerichtsbarkeit fiir die Heilberu-
fe (Heilberufekammergesetz) vom 29.02,1996.
Nach § 49 thiiringisches Heilberufegesetz vom 29.01.2002 ist Berufsgericht erster Instanz das bei jedem
Verwaltungsgericht gebildete Berufsgericht fiir Heilberufe. Das fiir die Organisation und Verwaltung der
Berufsgerichte fiir Heilberufe zustindige Ministerium kann im Einvernehmen mit dem fiir das Gesund-
heitswesen und dem fiir das Veterindirwesen zustindigen Ministerium durch Rechtsverordnung die Zu-
stindigkeiten fiir berufsgerichtliche Verfahren konzentrieren.
Vgl. in Hessen: Gesetz iiber 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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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 Berufsrich-
ter sein oder die allgemeinen Voraussetzungen fiir die Ausiibung des Richteramtes
erfiillen soll, dass aber die Beisitzer dem Berufsstand angehdren und in der Regel das
zahlenmiBige Ubergewicht im Richterkollegium haben miissen. Auf diese Weise ist in
der Mehrzahl der Bundeslinder das Gericht erster Instanz dreikdpfig, also ein Jurist,
zwei Apotheker und das Gericht zweiter Instanz flinfkopfig, also drei Juristen und zwei

Apotheker.

Es gibt in den Léndern ein Gericht erster Instanz und ein Berufungsgericht. Dieser
Aufbau folgt der Tatsache, dass die Berufsgerichtsbarkeit der Landesgesetzgebung
iiberlassen ist. Ein Gericht auf Bundesebene konnte nur vom Bundesgesetzgeber ins
Leben gerufen werden. Der Apotheker hat jedoch die Moglichkeit, ein berufsrechtliches
Urteil zweiter Instanz zum Gegenstand einer Verfassungsbeschwerde zum Bundes-
verfassungsgericht zu machen, wenn er schliissig behaupten kann, dass eines seiner

Grundrechte durch das Urteil verletzt sei.

I1I. Strafen
Die Berufsgerichte kdnnen ebenso wie die allgemeinen Strafgerichte nur Strafen ver-
hingen, die gesetzlich vorgesehen sind. Auch hier gibt es landesrechtliche Verschie-

denheiten. Zuléssig sind etwa

- Warnung,

- Verweis,

- GeldbulBe,

- zeitweilige Entziehung des aktiven und passiven Berufswahlrechts und Feststel-

lung der Unwiirdigkeit zur Berufsausiibung.*™

Eine Geldbufle kann auch neben einem Verweis oder neben der Entziehung des Be-
rufswahlrechts verhidngt werden. In besonderen Fillen kann vom Berufsgericht in sei-
nem Urteil auf Verdffentlichung des Urteils in einer Tageszeitung oder in einer pharma-

zeutischen Fachzeitschrift erkannt werden.

386

Fiir Hessen vgl. § 50 Heilberufsgesetz.
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Das Verfahren vor den Berufsgerichten stimmt in allen Bundeslédndern in den wesentli-
chen Ziigen iiberein. Bei Bekanntwerden von Tatsachen, die den Verdacht eines Be-
rufsvergehens rechtfertigen, stellt der Kammervorstand Ermittlungen an, teilt dies dem
Beschuldigten mit und beauftragt eine Person mit der Befdhigung zum Richteramt oder
ein geeignetes Kammermitglied mit der Durchfithrung von Ermittlungen. Der Ermitt-
lungsfiihrer erforscht den Sachverhalt und vernimmt abschlieBend den Beschuldigten
unter Bekanntgabe des Ermittlungsergebnisses. Der Beschuldigte kann aber auch eine
Erkldrung bei einem Rechtsanwalt abgeben. Aufgrund des vom Ermittlungsfiihrer zu
fertigenden Abschlussberichts entscheidet der Kammervorstand, ob das Verfahren ge-
gen den Beschuldigten wegen des Nichtvorliegens eines Verstofles gegen eine Berufs-
pflicht eingestellt wird oder aber das Verschulden und die Folgen der Tat gering sind

und eine Einstellung deswegen gerechtfertigt ist.

Bei geringer Schuld kann mit Zustimmung des Berufsgerichts und des Beschuldigten
die Einstellung von der Zahlung einer Geldbufle an eine gemeinniitzige Einrichtung ab-
hingig gemacht werden. Der Kammervorstand kann aber auch das Verhalten des Be-
schuldigten lediglich schriftlich riigen. Andernfalls erhebt der Kammervorstand Ankla-
ge vor dem Heilberufsgericht. Erachtet das Gericht den Antrag fiir begriindet, erlésst es

einen Eréffnungsbeschluss. Ist der Antrag nicht begriindet, dann wird er verworfen.

Der Beschuldigte kann sich von Anfang an des Beistands eines Rechtsanwalts oder

eines Berufsangehorigen bedienen.

Ist keine schirfere Strafe als Warnung, Verweis oder Geldbulle zu erwarten, so kann
ohne Hauptverhandlung im Beschlussverfahren entschieden werden. Das ist ein ver-
einfachtes Verfahren fiir die Ahndung geringerer Berufsvergehen, bei denen es auch in
der Rechtslage keine Schwierigkeiten gibt. In diesem Fall wird von einem Eroffnungs-
beschluss abgesehen und die Entscheidung nicht aufgrund einer Hauptverhandlung,

sondern durch schriftlich begriindeten Bescheid getroffen.

Der Schwerpunkt des formlichen Verfahrens liegt bei der Hauptverhandlung, in der
sich der Beschuldigte in miindlicher Verhandlung von dem Berufsgericht zu verantwor-
ten hat. Die Verhandlung ist nicht 6ffentlich, sondern berufsoffentlich. Mitglieder der
Kammer, Vertreter der beteiligten Ministerien und sonstigen Behorden, die sich auf ein
rechtliches Interesse an der Sache berufen konnen, ist die Anwesenheit gestattet. Die
Hauptverhandlung wird wie jede gerichtliche Hauptverhandlung durchgefiihrt. Unter

strenger Wahrung des Grundsatzes des rechtlichen Gehors werden zu den einzelnen
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Punkten Beweise erhoben. Dann werden der Bevollmichtigte der Kammer sowie der
Beschuldigte und gegebenenfalls ein Rechtsbeistand mit ihren Ausfithrungen und Ant-

rdgen gehort.

AnschlieBend wird die Verhandlung geschlossen, das Urteil vom Gericht aus seiner
freien Uberzeugung beschlossen und vom Vorsitzenden verkiindet. Es kann auf Verur-
teilung, auf Freispruch oder auf Einstellung lauten. Die Einstellung kommt in Betracht,
wenn die Anklage fallen gelassen wird. Eine Einstellung unter Auflagen wie Zahlung
einer Geldbufe an eine gemeinniitzige Einrichtung oder Uberweisung ist ebenfalls mog-

lich.

Gegen jedes Urteil ist die Berufung moglich. Uber die Berufung wird vom Gericht
zweiter Instanz entschieden, auch hier ist eine miindliche Verhandlung erforderlich. Das
Berufungsgericht kann nach Mal3gabe der Berufungsbegriindung Tatfragen nachpriifen
aber auch Rechtsfragen entscheiden. Ist die Berufung begriindet, so entscheidet das Be-
rufungsgericht 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
Berufungsgericht die Sache unter Authebung des Ersturteils auch an das Gericht erster
Instanz zuriickverweisen. Auch fiir das berufsgerichtliche Verfahren gilt der allgemeine
Satz der Strafrechtspflege, dass in der Berufungsinstanz eine Verschlechterung, eine so-
genannte reformatio in peius, unzuldssig ist, wenn das Ersturteil nur vom Beschuldigten
oder zu seinen Gunsten angefochten ist. Dieser Grundsatz bedeutet, dass in diesen Fil-

len das Ersturteil nicht zum Nachteil des Beschuldigten gedndert werden darf.

Rechtskriftige, in berufsgerichtlichen Verfahren verhdngte Strafen konnen im Gna-

denweg ermifligt oder erlassen werden.

*
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Anhang:

Approbationsordnung fiir Apotheker (AAppO)
Anlage 1 (zu § 2 Abs. 2)

Stoffgebiete des Studiums der Pharmazie

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 1 2000, 1716 - 1718

Eine Verschiebung von Unterrichtsstunden zwischen einzelnen Stoffgebieten im Umfang bis
zu 42 Unterrichtsstunden je Gebiet ist moglich. Der Gesamtumfang an praktischen Ubungen
und Seminaren einschlieBlich von Vorlesungen mit Ubungen oder mit Seminaren darf jeweils
dadurch nicht beriihrt werden. Die nach Landesrecht zustindige Stelle kann zusétzlich zu den
fiir die Stoffgebiete A bis I angegebenen Bescheinigungen insgesamt bis zu vier weitere Be-
scheinigungen verlangen.

In den praktischen Ubungen sind jeweils 20 Prozent praktikumbegleitende Seminare enthal-
ten.

Stoffgebiet A

Allgemeine Chemie der Arzneistoffe, Hilfsstoffe und Schadstoffe

Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu:

Chemie fiir Pharmazeuten

Stereochemie

Chemische Nomenklatur

Allgemeine und analytische Chemie der anorganischen Arzneistoffe, Hilfsstoffe und Schad-
stoffe (unter Einbeziehung von Arzneibuch-Methoden)

Chemie einschlieBlich der Analytik der organischen Arzneistoffe, Hilfsstoffe und Schadstoffe
Toxikologie der Hilfsstoffe und Schadstoffe

Gesamtumfang: 462 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 336 Unterrichtsstunden prakti-
schen Ubungen und 56 Unterrichtsstunden Seminaren

Drei Bescheinigungen iiber die erfolgreiche und regelmiflige 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)

Einfiihrung in die instrumentelle Analytik

Instrumentelle Analytik

Gesamtumfang: 392 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 308 Unterrichtsstunden prakti-
schen Ubungen

Zwei Bescheinigungen iiber die erfolgreiche und regelmaBige Teilnahme

Stoffgebiet C

Wissenschaftliche Grundlagen, Mathematik und Arzneiformenlehre

Vorlesungen, 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 Pharmazeuten

Grundlagen der Arzneiformenlehre

Arzneiformenlehre
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Pharmazeutische und medizinische Terminologie

Geschichte der Naturwissenschaften unter besonderer Beriicksichtigung der Pharmazie
Gesamtumfang: 280 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 140 Unterrichtsstunden prakti-
schen Ubungen und 14 Unterrichtsstunden Seminaren

Drei Bescheinigungen {iber die erfolgreiche und regelmafige Teilnahme

Stoffgebiet D

Grundlagen der Biologie und Humanbiologie

Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu:

Allgemeine Biologie fiir Pharmazeuten

Systematische Einteilung und Physiologie der pathogenen und arzneistoffproduzierenden Or-
ganismen

Pharmazeutische Biologie I (Untersuchungen arzneistoffproduzierender Organismen)
Arzneipflanzen-Exkursionen, Bestimmungsiibungen

Mikrobiologie

Pharmazeutische Biologie II (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 Unterrichtsstunden prakti-
schen Ubungen

Vier Bescheinigungen {iber die erfolgreiche und regelmafige 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 einschlieBlich Klinischer Chemie
Pathophysiologie/Pathobiochemie

Gesamtumfang: 196 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 98 Unterrichtsstunden prakti-
schen Ubungen

Eine Bescheinigung iiber die erfolgreiche und regelméBige Teilnahme

Stoffgebiet F

Pharmazeutische Technologie und Biopharmazie

Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu:

Pharmazeutische Technologie einschlieBlich Medizinprodukten

Qualitétssicherung bei der Herstellung und Priifung von Arzneimitteln

Biopharmazie einschlieBlich arzneiformenbezogener Pharmakokinetik

Gesamtumfang: 364 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 196 Unterrichtsstunden prakti-
schen Ubungen und 42 Unterrichtsstunden Seminaren

Zwei Bescheinigungen tiber die erfolgreiche und regelméfige Teilnahme

Stoffgebiet G

Biogene Arzneistoffe

Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu:

Pharmazeutische Biologie; Arzneipflanzen, biogene Arzneistoffe, Biotechnologie

Biogene Arzneimittel (Phytopharmaka, Antibiotika, gentechnisch hergestellte Arzneimittel)
Pharmazeutische Biologie III (Biologische und phytochemische Untersuchungen)
Immunologie, Impfstoffe und Sera

Gesamtumfang: 238 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 84 Unterrichtsstunden prakti-
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schen Ubungen und 42 Unterrichtsstunden Seminaren

Eine Bescheinigung iiber die erfolgreiche und regelmifige Teilnahme

Stoffgebiet H

Medizinische Chemie und Arzneistoffanalytik

Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu:
Pharmazeutische/Medizinische Chemie

Arzneimittelanalytik (Drug Monitoring, toxikologische und umweltrelevante Untersuchun-
gen)

Arzneistoffanalytik unter besonderer Beriicksichtigung der Arzneibiicher (Qualititskontrolle
und -sicherung bei Arzneistoffen) und der entsprechenden Normen fiir Medizinprodukte
Gesamtumfang: 420 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 280 Unterrichtsstunden prakti-
schen Ubungen

Zwei Bescheinigungen {iber die erfolgreiche und regelmaBige Teilnahme

Stoffgebiet |

Pharmakologie und Klinische Pharmazie

Vorlesungen, Seminare und praktische Ubungen mit Veranstaltungen zu:

Pharmakologie und Toxikologie

Klinische Pharmazie

Krankheitslehre

Pharmakotherapie

Pharmakologisch-toxikologischer Demonstrationskurs

Pharmakoepidemiologie und Pharmakodkonomie

Spezielle Rechtsgebiete fiir Apotheker

Gesamtumfang: 406 Unterrichtsstunden mit einem Anteil von 112 Unterrichtsstunden prakti-
schen Ubungen und 98 Unterrichtsstunden Seminaren

Drei Bescheinigungen iiber die erfolgreiche und regelmiflige Teilnahme

Stoffgebiet K

Wahlpflichtfach

Seminare und praktische Ubungen in einem zu den pharmazeutischen Wissenschaften geho-
renden Wabhlpflichtfach

Gesamtumfang: 112 Unterrichtsstunden

Eine Bescheinigung iiber die erfolgreiche und regelméfige Teilnahme; Seminarveranstaltun-
gen im Block K finden in Form von Hauptseminaren statt.

Anlage 8 (zu § 4 Abs. 4 Satz 1)
Stoffgebiete, die wihrend der praktischen Ausbildung gelehrt werden

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 12000, 1720

Grundprinzipien der Rezeptur und Defektur einschlieBlich der Beurteilung von Herstellungs-
vorschriften und -verfahren; Entwicklung, Zulassung und Herstellung von Fertigarzneimit-
teln;

Planung, Uberwachung und Disposition des Wareneinkaufs; technische Verfahren sowie
Probleme der Lagerhaltung; Beeinflussung der Haltbarkeit von Arzneimitteln und Medizin-
produkten, die in den Apotheken in den Verkehr gebracht werden, durch Transport und Lage-
rung;

Beschaffung, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von Informationen iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte einschlielich Sicherheitsaspekten;

Information und Beratung von Patienten, Arzten und Angehdrigen anderer Gesundheitsberufe
iiber Arzneimittel und Medizinprodukte, die in den Apotheken in den Verkehr gebracht wer-
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den, insbesondere iiber die sachgemdfe Aufbewahrung, Anwendung, Inkompatibilititen und
Wechselwirkungen sowie die Gefahren des Dauergebrauchs und Missbrauchs von Arzneimit-
teln;

Kommunikationstechniken fiir den Umgang mit Gesunden, Patienten und deren Angehorigen,
Arzten und Angehérigen anderer Gesundheitsberufe;

Aspekte der Qualititssicherung und Qualitdtskontrolle;

Angewandte Pharmakotherapie; Arzneimittelauswahl in der Selbstmedikation; besondere
Therapierichtungen; Grenzen der Selbstmedikation; Interpretation arztlicher, zahnérztlicher
und tierdrztlicher Verschreibungen sowie deren Terminologie; Pharmazeutische Betreuung;
apothekeniibliche Dienstleistungen;

Blut und Blutprodukte;

Krankenhaushygiene;

Okonomische Aspekte des Einsatzes von Arzneimitteln und Medizinprodukten;
Vergleichende Beurteilung von Produkten fiir die Sduglings- und Kindererndhrung; verglei-
chende Beurteilung von Erndhrungsmafinahmen einschlieBlich didtetischer Lebensmittel und
Nahrungserginzungsmittel; vergleichende Beurteilung von Produkten zur enteralen und pa-
renteralen Erndhrung;

Vergleichende Beurteilung von Produkten und Gegenstédnden zur Korperpflege, von apothe-
kentiiblichen Medizinprodukten sowie von Pflanzenschutz- und Schidlingsbekdmpfungsmit-
teln;

Besonderheiten der Tierarzneimittel;

Spezielle Aspekte der Gesundheitsforderung;

Unfallverhiitung in der Apotheke und in pharmazeutischen Betrieben einschlieflich des sach-
gerechten Umgangs mit Gefahrstoffen, Zytostatika, Radiopharmaka und radioaktiven Diag-
nostika; allgemeine Maflnahmen bei Unféllen und Vergiftungen (Erste Hilfe);
Betriebswirtschaft fiir Apotheker unter Berlicksichtigung des Handelsrechts, des Steuerrechts
und des kaufménnischen Rechnungswesens;

Aufgaben und Tétigkeitsfelder des Apothekers;

Allgemeine Rechtskunde, Berufsrecht; Rechtsvorschriften fiir den Apothekenbetrieb, den
Verkehr mit Arzneimitteln, Betdubungsmitteln, Medizinprodukten, didtetischen Lebensmit-
teln, Produkten zur Koérperpflege, Gefahrstoffen und Pflanzenschutzmitteln; Heilmittelwerbe-
recht;

Besonderheiten des nationalen und internationalen Arzneimittelmarktes;

Aufgaben und Organisation der Gesundheitsverwaltung bei Bund, Lédndern und Gemeinden
sowie auf internationaler Ebene;

Pharmazeutische Organisationen und Einrichtungen,;

Einfiihrung in die Sozialgesetzgebung und das Sozialversicherungswesen.

Anlage 13 (zu § 17 Abs. 3)

Priifungsstoff des Ersten Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 12000, 1721
L.
Allgemeine, anorganische und organische Chemie

Grundbegriffe und -gesetze der Chemie; Atombau und Periodensystem der Elemente;
chemische Bindung, zwischenmolekulare Bindungskréfte, Losungen und heterogene
Systeme; Thermodynamik chemischer Reaktionen sowie Reaktionskinetik; chemi-
sches Gleichgewicht; Séure/Base- und Redox-Systeme; Stochiometrie chemischer
Reaktionen;
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Vorkommen, Gewinnung, Eigenschaften und Reaktivitidt von Elementen des Perio-
densystems und ihrer Verbindungen sowie deren Herstellung; allgemeine Chemie der
Arzneistoffe, Hilfsstoffe und Schadstoffe; Summenformeln und Geometrie wichtiger
Verbindungen; Nomenklatur;

Bindungsarten und ihre theoretischen Grundlagen; Reaktionsgleichungen und -
mechanismen; Grundlagen der Stereochemie; Chemie funktioneller Gruppen und
Stoftklassen sowie ihre Herstellung und Eigenschaften; Summen-, Struktur- und Ste-
reoformeln; Eigenschaften und Reaktivitit von Synthetika und Naturstoffen; chemi-
sche Grundlagen von synthetischen Polymeren und Biopolymeren; Nomenklatur.

II.
Grundlagen der pharmazeutischen Biologie und der Humanbiologie

Grundlagen der Zytologie und Histologie; Grundprinzipien und molekulare Grundla-
gen des Stoffwechsels und der Genetik; Merkmale, systematische Einteilung und Phy-
siologie von Pflanzen und Mikroorganismen unter besonderer Beriicksichtigung
pharmazeutisch und medizinisch wichtiger Organismen; Vieren;

Grundlagen der Anatomie und Morphologie von Pflanzen; 6kologische Grundbegriffe;
drogenkundliche und mikrobiologische Grundbegriffe und Techniken; wichtige Arz-
nei- 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 Immunsys-
tems; Fortpflanzungsorgane und deren Funktion, Schwangerschaft; Zusammensetzung
und Umfang normaler Erndhrung.

1.
Grundlagen der Physik, der physikalischen Chemie und der Arzneiformenlehre

Grundbegriffe und MaBsysteme der Physik; Grundgesetze der Mechanik fester Kor-
per, Fliissigkeiten und Gase; Aggregatzustinde und deren Anderungen; Phasensyste-
me; Grenzflachenerscheinungen; Grundlagen der Thermodynamik und -kinetik; Kine-
tik der Diffusion und Verteilung; Grundlagen der Elektrizitétslehre einschlieBlich
Elektrochemie; Grundlagen der Optik, Schwingungs- und Wellenlehre; Aufbau und
Eigenschaften der Atome und Molekiile; Grundlagen der Radioaktivitdt und Isotopen-
anwendung; physikalische Grundlagen von Messverfahren jeweils unter Berticksichti-
gung der Belange der Pharmazie;

Allgemeine Anforderungen an die Herstellung von Arzneimitteln; Grundoperationen;
Rezepturarzneimittel; homdopathische Zubereitungen.

IV.
Grundlagen der pharmazeutischen Analytik

Die in der pharmazeutischen Analytik gebrdauchlichen, grundlegenden Methoden;
Grundlage, Arbeitsweisen und Anwendung klassischer qualitativer und quantitativer
Verfahren zur Analyse von Arzneistoffen, Hilfsstoffen und Schadstoffen (Kationen,
Anionen und Neutralstoffen) einschlieBlich der Arzneibuch-Methoden; Analytik funk-
tioneller Gruppen organischer Verbindungen,;

Instrumentelle pharmazeutische Analysenverfahren einschlielich spurenanalytischer
Verfahren: Grundlagen, Arbeitsweisen und Anwendungen elektrochemischer, thermo-
analytischer, radiochemischer, chromatographischer, optischer und spektroskopischer
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Verfahren zur qualitativen (Identifizierung und Strukturaufklarung) und quantitativen
Analyse; Validierung von Analysenverfahren; Qualitétssicherung.

Anlage 14 (zu § 18 Abs. 3)

Priifungsstoff des Zweiten Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 12000, 1722 - 1723
L.
Pharmazeutische/Medizinische Chemie

Struktur, Stereochemie, gebrauchliche Darstellung oder Gewinnung, Entwicklung (in-
sbesondere rationale Arzneistoffentwicklung), Eigenschaften, Stabilitit und Analytik
(Identitat, Reinheit, Gehalt) von synthetischen, partial-synthetischen und natiirlichen
Wirkstoffen, Suchtstoffen, Arzneistoffen, Hilfsstoffen und Schadstoffen sowie Biozi-
den und sonstigen Xenobiotika; Radiopharmaka, Synthese und Qualitétskontrolle ste-
risch einheitlicher optisch aktiver Arzneistoffe; Bioreaktivitdt und Biotransformation
der Wirkstoffe und Xenobiotika;

Qualitative und quantitative Beziehungen zwischen Struktur und pharmakokinetischen
sowie pharmakodynamischen Eigenschaften der Wirkstoffe einschlieBlich stereoche-
mischer Einfliisse;

Chemische, physikalisch-chemische, physikalische, radiochemische und biochemische
Methoden der Arzneibiicher und der entsprechenden harmonisierten Normen fiir Me-
dizinprodukte, Struktur und Funktion wichtiger Reagenzien; andere physikalische,
physikalisch-chemische, chemische, radiochemische und biochemische Methoden zur
Untersuchung von Stoffen, die bei der Herstellung von Arzneimitteln verwendet wer-
den; Anwendung und Validierung von Verfahren zur Qualitdtskontrolle der Wirkstoffe
und Hilfsstoffe; QualititssicherungsmaBBnahmen im analytischen Labor;

Chemische Toxikologie und Umgang mit Gefahrstoffen und anderen Wirkstoffen;
Umweltanalytik (Wasser, Boden, Luft); Grundlagen der Biochemie (einschlieBlich
pharmazeutisch-chemischer Aspekte der Gen- und Biotechnologie) sowie der physio-
logischen, klinischen und 6kologischen Chemie; Methoden zur Untersuchung von
Korperfliissigkeiten und Interpretation der Ergebnisse; Arzneimittel- und Metabolite-
nanalytik, auch in biologischen Materialien; pharmazeutisch-chemische Aspekte von
Sera, Impfstoffen und der Immunologie;

Pharmazeutisch-chemische Untersuchungen von Fertigarzneimitteln, wie Auftrennung
und Isolierung von Wirk- und Hilfsstoffen sowie deren Analyse; pharmazeutisch-
chemische Aspekte der Haupt-, Neben- und Wechselwirkungen und Inkompatibiliti-
ten von Fertigarzneimitteln; Nomenklatur und Terminologie der Wirk- und Hilfsstof-
fe, einschlieBlich stereochemischer Aspekte;

IL.
Pharmazeutische Biologie

Gebréiuchliche Arzneipflanzen, Drogen und Phytopharmaka; deren Gewinnung, In-
haltsstoffe, Wirkung, therapeutische Anwendung sowie deren pharmazeutische und
klinische Beurteilung; Erkennung, Reinheits- und Qualititspriifung von Drogen; ana-
lytische Verfahren zur Untersuchung und Standardisierung von pflanzlichen Aus-
gangsstoffen und Fertigpraparaten; Isolierungsverfahren von Naturstoffen;
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Gebriuchliche 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 Gewinnung
von Arzneistoffen; Gentherapeutika;

Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen.

II1.
Pharmazeutische Technologie/Biopharmazie

Entwicklung, Herstellung, Eigenschaften, Priifung und biopharmazeutische Beurtei-
lung von Arzneiformen; moderne Arzneistoffabgabesysteme; gewebe- und organspe-
zifische Applikationsformen, Besonderheiten von Arzneimitteln mit bio- und gentech-
nisch hergestellten Arzneistoffen und von Zytostatikazubereitungen; Aufbauprinzip,
Zusammensetzung, Handhabung und Gebrauchseigenschaften von Fertigarzneimit-
teln; spezielle Dosiersysteme;

Anforderungen der Arzneibiicher an Arzneizubereitungen; Arzneiformen des Homdo-
pathischen 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 Grundla-
gen fir die Entwicklung und Priifung von Arzneimitteln, Bioverfiigbarkeit, Biodquiva-
lenzpriifung und -beurteilung, in-vitro/in-vivo Korrelation;

Qualitétssicherung bei Herstellung und Priifung von Arzneimitteln einschlieflich sta-
tistischer Methoden; rechtliche Grundlagen der Qualitatssicherung, Validierung, In-
prozess- und Endkontrollen;

Stabilitdt und Stabilisierung von Arzneimitteln; Inkompatibilititen und Wechselwir-
kungen;
Blutersatzmittel sowie Blut und dessen Zubereitungen, Sera und Impfstoffe;

Medizinprodukte, die in den Apotheken in den Verkehr gebracht werden.

IV.
Pharmakologie und Toxikologie

Makroskopische, mikroskopische, pathobiochemische sowie funktionelle Verdnde-
rungen an Organen und Organsystemen bei wichtigen Erkrankungen; Epidemiologie,
Entstehung, Symptomatik, Verlauf, Prognose und Priavention von wichtigen Erkran-
kungen einschlieBlich solcher, die der Selbstmedikation zugénglich sind; Beurteilung
von klinisch-chemischen Messergebnissen; Erndhrungsmafinahmen bei wichtigen Er-
krankungen;
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Wirkungen von Arzneimitteln, Wirkungsmechanismus, Metabolismus, Pharmakokine-
tik, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Kontraindikationen und Dosierung, Gefah-
ren durch unsachgeméfe Anwendung; allgemeine Pharmakotherapie wichtiger Er-
krankungen einschlieBlich solcher, die der Selbstmedikation zugénglich sind; Toxiko-
logie der Hilfs- und Schadstoffe; Methoden zur Ermittlung von pharmakologischen
und toxikologischen Wirkungen; Klinische Priifung; biometrische Methoden.

V.
Klinische Pharmazie

Spezielle Pharmakotherapie; Besonderheiten der Arzneimitteltherapie in Schwanger-
schaft und Stillzeit, Pddiatrie, Geriatrie, bei Patienten mit eingeschréankter Organfunk-
tion, Multimorbiditét; Bedeutung von Darreichungsform und -weg fiir die Therapie;
Dialyseverfahren; Besonderheiten bestimmter Therapieregime, insbesondere fiir die
antiinfektive Therapie, onkologische Therapie und Supportivtherapie, die antikoagula-
tive Therapie, Immun- und Gentherapie; Therapie von Intensivpatienten; Kriterien zur
Arzneimittelbewertung;

Arzneimittelanamnese; Nutzen-Risiko-Bewertung einer Arzneimitteltherapie; Beurtei-
lung der klinischen Relevanz unerwiinschter Wirkungen, Wechselwirkungen und In-
kompatibilitdten, Beurteilung von Kombinationstherapien; Ursache der Variabilitdt im
Erfolg einer Arzneitherapie; Therapieempfehlungen anhand konkreter Patientenfille;
Therapeutisches Drug Monitoring, Umgang mit Patientenakten; Medizinprodukte zur
Applikation von Arzneimitteln und zur enteralen und parenteralen Erndhrung;

Compliance/Non-Compliance; Grundlagen und Methoden der Pharmazeutischen Be-
treuung;

Bezug zwischen Pharmakodynamik und Pharmakokinetik; Populationspharmakokine-
tik; klinische Pharmakogenetik;

Mangelerndhrung, Energie- und Nahrstoffbedarf; enterale und parenterale Erndhrung;

Gesundheitsokonomie, Pharmakoepidemiologie und -6konomie, Pharmakovigilanz,
Methoden zur Bestimmung der Lebensqualitét, ethische Aspekte.

Anlage 15 (zu § 19 Abs. 3)
Priifungsstoff des Dritten Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung
Fundstelle des Originaltextes: BGBI. 1 2000, 1724

L.
Pharmazeutische Praxis

Grundprinzipien der Rezeptur und Defektur; Inkompatibilitdten; Grundprinzipien der
Entwicklung, Herstellung und Zulassung von Fertigarzneimitteln; Konformitatsbewer-
tung von Medizinprodukten;

Moglichkeiten der Beeinflussung der Haltbarkeit von Arzneimitteln;

Beschaffung, Dokumentation, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von Informa-
tionen iiber Arzneimittel und Medizinprodukte;

Information und Beratung von Patienten, Arzten und Angehdrigen anderer Gesund-
heitsberufe iiber Arzneimittel und Medizinprodukte, die in den Apotheken in den Ver-
kehr gebracht werden, insbesondere iiber sachgeméfe Aufbewahrung und Anwen-
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dung, Neben- und Wechselwirkungen; Gefahren des Dauergebrauchs und Missbrauchs
von Arzneimitteln;

Aspekte der Qualitétssicherung;

Angewandte Pharmakotherapie; Arzneimittelberatung und -auswahl in der Selbstme-
dikation; Interpretation &rztlicher, zahnarztlicher und tierdrztlicher Verschreibungen
sowie deren Terminologie; praktische Aspekte der pharmazeutischen Betreuung; apo-
thekentibliche Dienstleistungen;

Blut und Blutprodukte;
Krankenhaushygiene;
Okonomische Aspekte des Einsatzes von Arzneimitteln und Medizinprodukten;

Produkte fiir die Sduglings- und Kinderernédhrung sowie fiir ErndhrungsmafBinahmen
bei Erkrankungen; Nahrungsergénzungsmittel; Produkte zur enteralen und parentera-
len Erndhrung;

Produkte und Gegenstidnde zur Korperpflege, Pflanzenschutz- und Schadlingsbekdamp-
fungsmittel;

Gesundheitsforderung;
Unfallverhiitung, Arbeitsschutz und Mallnahmen der Ersten Hilfe;

Betriebswirtschaftliche Grundlagen des Apothekenbetriebs, insbesondere Buchfiih-
rung, Jahresabschluss, Rentabilitit, Rationalisierung, Steuern.

I1.
Spezielle Rechtsgebiete fiir Apotheker

Uberblick iiber die Abgrenzung folgender Rechtsgebiete: Staatsrecht, Verwaltungs-
recht, Strafrecht, biirgerliches Recht, Handelsrecht; Unterscheidung zwischen Gesetz,
Rechtsverordnung, Verwaltungsvorschrift, Satzung;

Berufsrecht fiir Apotheker; Ausbildung und Aufgaben der anderen Berufe in Apothe-
ken, rechtliche Grundlagen; Kammergesetze einschlielich Berufsgerichtsbarkeit;

Apothekenrecht, insbesondere Gesetz iiber das Apothekenwesen und Apothekenbe-
triebsordnung; sonstige fiir den Apothekenbetrieb wichtige Vorschriften aus anderen
Rechtsgebieten; Grundziige der Geschichte des Apothekenwesens;

Arzneimittel- und Betdubungsmittelrecht, insbesondere Arzneimittelgesetz, Heilmit-
telwerbegesetz und Betdubungsmittelgesetz sowie dazu erlassene Rechtsverordnun-

gen; Medizinprodukterecht; Besonderheiten des nationalen und internationalen Arz-
neimittelmarktes, insbesondere Feilbieten, Werbung und Preisgefiige;

Vorschriften iiber den Umgang und Verkehr mit Gefahrstoffen;

Aufgaben und Organisation der Gesundheitsverwaltung bei Bund, Lédndern und Ge-
meinden sowie auf internationaler Ebene;

Rechtliche Grundlagen fiir die betriebswirtschaftlichen Aspekte der Apothekenfiih-
rung, Sozialversicherungsrecht.
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Berufsordnung
der Landesapothekerkammer Hessen,
Korperschaft des offentlichen Rechts

beschlossen von der Delegiertenversammlung der Landesapothekerkammer Hessen am 14.
Mairz 2012, genehmigt durch Erlass des Hessischen Sozialministeriums am 29. Mérz 2012,
verOffentlicht in der PZ Nr. 18/2012, S. 1624 ff. und in der DAZ Nr. 18/2012, S. 2301 ff.

Priambel

Der Apotheker/die Apothekerin' ist Angehdriger eines freien Berufes und erfiillt mit seiner
Tétigkeit eine O0ffentliche Aufgabe. Er dient der Gesundheit des einzelnen Menschen und so-
mit der ganzen Bevdlkerung. Mit der Berufsordnung werden die Grundsitze der Berufsausii-
bung und das Verhalten des Apothekers gegeniiber Dritten und Kollegen geregelt. Durch die
Berufsordnung soll berufsunwiirdiges Verhalten verhindert werden.

§ 1 Berufsausiibung

(1) Die Aufgabe des Apothekers besteht in der Sicherstellung der ordnungsgeméfen Versor-
gung der Bevolkerung mit Arzneimitteln. Dieser Auftrag umfasst insbesondere die Informati-
on und Beratung iiber Arzneimittel, die Beratung in Fragen rund um die Gesundheit, die Ent-
wicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Abgabe und Risikoerfassung von Arzneimitteln
und die Suche nach neuen Arzneistoffen und Darreichungsformen. Der Apotheker iibt seine
Aufgabe in verschiedenen Tétigkeitsformen aus. Er kann in der 6ffentlichen Apotheke, in der
Industrie, im Krankenhaus, in Priifinstitutionen, bei der Bundeswehr, in Behorden und Kor-
perschaften, an der Universitit, in Lehranstalten und Berufsschulen titig sein.

(2) Der Apotheker ist verpflichtet, seinen Beruf ordnungsgemif auszuiiben 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 unabhiingig iiber die Arzneimittel zu
beraten und zu informieren. Eine erhdhte Informations- und Beratungspflicht herrscht bei
Patienten, 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 gegeniiber 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 Ausiibung der Heilkunde verstoB3t gegen die Berufspflichten. Die Mitteilung von ob-
jektiven Mess- und Referenzwerten sowie die Empfehlung, einen Arzt aufzusuchen, stellt
keine Ausiibung der Heilkunde dar.

(6) Der Apotheker ist verpflichtet, sich und seine Mitarbeiter iiber die fiir die Ausiibung sei-
nes Berufes geltenden Gesetze und Verordnungen zu informieren, diese zu beachten und in
der Apotheke zugénglich zu machen. Hierzu zéhlen insbesondere die Apothekenbetriebsord-
nung, das Arzneimittel- und Betdubungsmittelrecht, die Arzneimittelpreisverordnung, das
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Satzungsrecht der Kammer, das Satzungsrecht des Versorgungswerkes und die darauf ge-
griindeten Anordnungen und Richtlinien.

(7) In der Ausiibung eines freien Berufes untersteht der Apotheker iiber die gesetzlichen Be-
stimmungen hinaus dieser Berufsordnung und der besonderen Berufsgerichtsbarkeit der Heil-
berufe. Verstofle gegen die Berufsordnung konnen berufsrechtlich verfolgt werden.

§ 2 Verschwiegenheit und Datenschutz

(1) Der Apotheker ist zur Verschwiegenheit iiber alle Vorkommnisse verpflichtet, die thm 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 fiir die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen Sorge zu
tragen. Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von personenbezogenen Daten bediirfen der
vorherigen schriftlichen Einwilligung des Betroffenen, sofern sie nicht nach den gesetzlichen
Vorschriften oder anderer Erméchtigungsgrundlagen erlaubt sind oder gefordert werden.

(3) Bei Aufgabe des Apothekenbetriebes oder im Falle der Apothekennachfolge ist sicherzus-
tellen, dass die Datenbestdnde nicht missbrauchlich verarbeitet oder genutzt werden koénnen.
Die weitere Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener Daten hat ebenfalls den daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen zu entsprechen.

(4) Es ist sicherzustellen, dass die gesetzlich vorgeschriebenen Aufbewahrungsfristen bei do-
kumentationspflichtigen Vorgéngen beachtet werden.

§ 3 Zusammenarbeit mit Dritten

(1) Der Apotheker ist verpflichtet, in Ausiibung seines Berufes mit den Personen und Institu-
tionen des Gesundheitswesens zusammenzuarbeiten. Unzuldssig sind Vereinbarungen, Ab-
sprachen und schliissige Handlungen, die eine bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel,
die Zufithrung von Patienten, Zuweisung von Verschreibungen oder die Abgabe von Arznei-
mitteln ohne vollstindige Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben oder zur
Folge haben konnten.

(2) Dartiber 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, drztliche, zahnidrztliche und tierdrztliche Verschreibungen in
einer der Verschreibung angemessenen Zeit zu beliefern. Sollte die Belieferung nicht in an-
gemessener Zeit moglich sein, hat der Apotheker den Patienten hieriiber unverziiglich zu in-
formieren 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
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(1) Der Apotheker ist verpflichtet, im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen und der
Anordnung der Landesapothekerkammer Hessen am Notdienst teilzunehmen. Dazu zihlt auch
die ordnungsgemifBe Weitergabe von Anderungen in der Dienstbereitschaft an die anderen
Apotheken im Notdienstbezirk und die ordnungsgemaifBle 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
Patienten die notwendige Hilfestellung zu leisten, damit dieser in angemessener Zeit sein
Arzneimittel erhalten kann. Dies bedeutet insbesondere bei der ndchsten dienstbereiten Apo-
theke anzurufen und dort nach der Verfiigbarkeit der Verschreibung nachzufragen, oder im
Falle einer Verschreibung durch den drztlichen Notdienst Riicksprache mit dem é&rztlichen
Notdienst zu halten, ob dieser einer {iber § 17 Abs. 5 der Apothekenbetriebsordnung hinaus-
gehenden 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 filir die Berufsausbildung
bestehenden Vorschriften zu beachten.

(2) Der Apothekenleiter hat nach Abschluss eines Arbeitsverhéltnisses die wesentlichen Ver-
tragsbedingungen schriftlich und entsprechend den Vorschriften des Nachweisgesetzes nie-
derzulegen.

(3) Der Apothekenleiter hat nach Abschluss eines Ausbildungsvertrages zum pharmazeutisch-
kaufmédnnischen Assistenten unverziiglich, spitestens aber vor Beginn der Berufsausbildung,
den wesentlichen Vertragsinhalt schriftlich gemifl den Vorschriften des Berufsbildungsgeset-
zes niederzulegen. Ausbildungsvertriage sind zur Eintragung in das Verzeichnis der Ausbil-
dungsvertrige bei der Landesapothekerkammer Hessen unverziiglich nach Abschluss des Ver-
trages anzumelden.

(4) Der Apotheker soll nach seinen personlichen und betrieblichen Mdoglichkeiten an der
Ausbildung, Fortbildung und Weiterbildung seiner Mitarbeiter mitwirken.

(5) Bei der Ausstellung von Arbeitszeugnissen und Gutachten hat der Apotheker mit der
notwendigen Sorgfalt zu verfahren. Dies gilt auch fiir die Ausstellung von Zeugnissen fiir
Mitarbeiter in Aus- und Weiterbildung.

§ 7 Qualitiitssicherung

(1) Der Apotheker ist verpflichtet, Malnahmen zur Qualititssicherung durchzufiihren, diese
einzuhalten und auf Nachfrage der Kammer gegeniiber nachzuweisen. Die Maflnahmen miis-
sen geeignet sein, die Qualitét seiner Berufsausiibung und Arbeitsstitte nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik zu sichern. Zu diesen Maflnahmen z#hlt die Teilnahme an den ex-
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ternen QualititssicherungsmafBnamen, insbesondere die Teilnahme an den Ringversuchen und
den Testkdufen, die von der Landesapothekerkammer Hessen durchgefiihrt werden. Ergeben
sich bei der Durchfiihrung der Testkdufe hinreichende tatséchliche Anhaltspunkte, die den
Verdacht eines Berufsvergehens rechtfertigen, sind diese nach den Vorschriften des Heilbe-
rufsgesetzes zu verfolgen. Die freiwillige Teilnahme am offiziellen Zertifizierungsverfahren
der Landesapothekerkammer Hessen bleibt davon unberiihrt.

(2) Die unberechtigte Nutzung des Qualitits-Zertifikats, welches von der Landesapotheker-
kammer Hessen im Rahmen der Erstellung eines Qualititsmanagementsystems vergeben
wird, ist unzuléssig.

(3) Der Apotheker hat dafiir Sorge zu tragen, dass seine Apotheke immer mit ausreichend
qualifiziertem Personal betrieben wird. Fiir 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 ordnungsgeméfe Besetzung seiner Filialapotheken Sorge zu tragen.

(4) Der Apotheker hat die Pflicht, sich beruflich fortzubilden, und sich iiber die fiir seine Be-
rufsausiibung geltenden Bestimmungen zu unterrichten.

§ 8 Arzneimittelrisiken

Der Apotheker ist verpflichtet, bei der Ermittlung, Erkennung und Erfassung von Arzneimit-
telrisiken mitzuwirken. Er hat seine Feststellungen oder Beobachtungen unverziiglich der zu-
staindigen Behorde, dem Regierungsprisidium in Darmstadt, mitzuteilen. Die Benachrichti-
gung soll wegen der besonderen Eilbediirftigkeit per Fax, per E-Mail oder telefonisch erfol-
gen. Des Weiteren soll der Apotheker die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker
unverziiglich informieren.

§ 9 Herstellung von Arzneimitteln

(1) Der Apotheker ist in der Arzneimittelherstellung insbesondere verpflichtet, fiir eine ord-
nungsgemafle Herstellung, Lagerung und Kennzeichnung der Arzneimittel zu sorgen.

(2) Der Apotheker in der Qualititskontrolle ist insbesondere verpflichtet, die Arzneimittelprii-
fung zu iberwachen und zu leiten.

(3) Ist der Apotheker als sachkundige Person beschéftigt, obliegt ihm die Verantwortung,
dass jede Charge eines Arzneimittels entsprechend den Vorschriften iiber den Verkehr mit
Arzneimitteln hergestellt, gepriift und freigegeben wird.

§ 10 Haftungsabsicherung

Der Apotheker hat dafiir Sorge zu tragen, dass er und seine Mitarbeiter hinreichend gegen

Haftungsanspriiche im Rahmen ihrer beruflichen Tétigkeit abgesichert sind. Auf Anforderung
ist dies der Landesapothekerkammer Hessen nachzuweisen.
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§ 11 Wettbewerbsmafinahmen und Werbung

(1) Das Wettbewerbs- und Werbeverhalten muss mit den Besonderheiten des Apothekerberu-
fes vereinbar sein und darf die berufliche Integritit des Apothekers und seine Vertrauensstel-
lung als Angehoriger eines Heilberufes nicht gefdhrden.

Durch Werbung und Wettbewerb darf nicht der Eindruck erweckt werden, dass der Apotheker
wirtschaftliche Interessen iiber seinen 6ffentlichen Auftrag zur Sicherstellung der ordnungs-
gemifBen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln stellt.

(2) Durch die Werbung oder Wettbewerbshandlung darf kein Mehrverbrauch oder Fehlge-
brauch von Arzneimitteln hervorgerufen oder begiinstigt werden.

(3) Unabhingig davon hat der Apotheker Werbe- und Wettbewerbsmafinahmen zu unterlas-
sen, die gegen gesetzliche Bestimmungen oder sonstige apothekenrechtliche Vorschriften,
insbesondere gegen das Gesetz iiber den unlauteren Wettbewerb oder das Heilmittelwerbege-
setz, verstoflen.

Verboten sind insbesondere Wettbewerbshandlungen wie:

1. das Vortduschen einer bevorzugten oder besonderen Stellung der eigenen Apotheke, der
eigenen Person oder des Apothekenpersonals; insbesondere durch irrefiihrende Namensge-
bung, Hinweise oder Verwendung von Bezeichnungen und Qualifikationen;

2. das Sammeln von Verschreibungen von Personen, die zur Ausiibung 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 apothekeniiblichen 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, Kostentrdger, Kurheime, Altenheime,
Krankenanstalten und &hnliche 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 Vortei-
len fiir sich oder Dritte, wenn dadurch die apothekerliche Unabhéngigkeit beeinflusst werden
kann;

7. das Uberlassen von Ausstellungsflichen in der Apotheke wie beispielsweise Schaufenster,
Vitrinen, Regale usw. gegen Entgelt, Waren oder sonstige Leistungen;

8. der teilweise oder génzliche 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;
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10. das AbschlieBen von Vertrdgen, das Treffen von Absprachen und das Durchfiihren von
MafBnahmen, die bezwecken oder zur Folge haben kdnnen, andere Apotheken von der Belie-
ferung oder Abgabe von Arzneimitteln ganz oder teilweise auszuschlieBen.

§ 12 Freier Dienstleistungsverkehr im Rahmen der EU
Diese Berufsordnung gilt auch fiir 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 anséssig
bleiben.
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§ 13 Inkrafttreten

Diese Berufsordnung tritt am Tage nach ihrer Verkiindung in Kraft.

'Diese Berufsordnung verwendet zur besseren Ubersicht die minnliche Bezeichnung. Die
weibliche Form ist selbstverstdndlich immer mit eingeschlossen.

Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker in Bayern

vom 21.5.2006 (PZ v. 22.6.20006, S. 2432 {f.), 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 Grundsitze der Berufsausiibung fest. Sie regelt das Verhal-
ten gegeniiber Patienten, Kolleginnen und Kollegen und Angehdrigen anderer Gesundheitsbe-
rufe. Sie dient dazu, die Qualitdt der apothekerlichen Tatigkeit sicherzustellen und das Anse-
hen des Berufsstandes zu wahren. Die Berufsordnung fordert berufswiirdiges Verhalten und
verhindert berufsunwiirdiges Verhalten.

I. Allgemeine Grundsitze der Berufsausiibung
§ 1 Berufsausiibung

(1) Der Apotheker* hat die 6ffentliche Aufgabe, die Bevolkerung ordnungsgeméf mit Arz-
neimitteln zu versorgen. Er iibt seinen Beruf in unterschiedlichen Tatigkeitsbereichen aus,
insbesondere in der 6ffentlichen Apotheke, im Krankenhaus, im pharmazeutischen Grof3han-
del, in der pharmazeutischen Industrie, in Priifinstitutionen, bei der Bundeswehr, bei Behor-
den und Korperschaften, an der Universitdt und an Lehranstalten und Berufsschulen und ist
dabei zum Dienst im Gesundheitswesen berufen. Der Auftrag des Apothekers umfasst je nach
individuellem Tatigkeitsbereich die Entwicklung, Herstellung, Priifung und Abgabe von Arz-
neimitteln, insbesondere die Beratung und Betreuung der Patienten, die Beratung der Arzte
und anderer Beteiligter im Gesundheitswesen, die Sicherstellung des ordnungsgemif3en Um-
gangs mit Arzneimitteln, Forschung, Lehre und Verwaltung, die Tatigkeit als Sachverstandi-
ger sowie weitere pharmazeutische Leistungen. Er bezieht sich auch auf Medizinprodukte
sowie sonstige apothekeniibliche Waren und Tétigkeiten und beinhaltet auch die Mitarbeit bei
qualititssichernden und praventiven MaBBnahmen. Die Beratung und Information iiber phar-
mazeutisch-medizinische Themen umfasst auch eine journalistische Tatigkeit beispielsweise
in der Fach- und Laienpresse sowie in sonstigen Medien. Der Apotheker hilft den Menschen
dabei, ihre Gesundheit zu erhalten und Erkrankungen vorzubeugen.

(2) Der Apotheker hat seinen Beruf gewissenhaft auszuiiben. Er hat dem Vertrauen zu ent-
sprechen, das den Angehorigen seines Berufes entgegengebracht wird. Die Bevolkerung muss
insbesondere darauf vertrauen konnen, dass der Apotheker seiner Verantwortung im Rahmen
der Gesundheitsberufe gerecht wird und sich nicht von tiberméfigem Gewinnstreben leiten
lasst. So darf der Vorrang der ordnungsgeméfen Arzneimittelversorgung nicht in Frage ge-
stellt, die berufliche Integritit des Apothekers nicht gefdhrdet und das Vertrauen der Bevolke-
rung in die sachgerechte Wahrnehmung seiner Berufspflichten nicht nachteilig beeinflusst
werden.
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(3) Der Apotheker hat sich iiber die fiir seine Berufsausiibung geltenden Rechtsvorschriften
und damit auch iiber das Satzungsrecht der Kammer zu informieren. Er ist verpflichtet, diese
Bestimmungen zu beachten und darauf gegriindete Anordnungen und Richtlinien zu befolgen.

§ 2 Kollegialit:it

(1) Der Apotheker ist verpflichtet, sich gegeniiber den Angehdrigen seines Berufes und den
Angehorigen anderer Gesundheitsberufe kollegial zu verhalten.

(2) Der Apotheker hat das Interesse und Ansehen des Berufsstandes und seiner Arbeitsstétte
zu wahren.
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§ 3 Eigenverantwortlichkeit

Der Apotheker handelt in allen pharmazeutischen Fragen entsprechend seiner Zugehorigkeit
zu den freien Berufen als akademischer Heilberuf eigenstindig und eigenverantwortlich. Ver-
einbarungen, Absprachen und Handlungen, die gegen Satz 1 verstoBen, sind unzuldssig.

§ 4 Fortbildung

Jeder Apotheker hat die Pflicht, die fiir die Berufsausiibung erforderlichen Fachkenntnisse
durch regelmiBige Fortbildung in geeigneter Weise zu erhalten und weiterzuentwickeln.

§ 5 Qualitiitssicherung

(1) Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwortungsbereiches geeignete MaBBnahmen zu
ergreifen, die der Sicherung der Qualitit seiner Berufsausiibung und seiner Arbeitsstétte nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik dienen.

(2) Der Inhaber einer Apothekenbetriebserlaubnis ist verpflichtet, pro Betriebsstitte nach
Aufforderung seiner Berufsvertretung auf seine Kosten ein durch Beschluss der Delegierten-
versammlung vorgegebenes Rezepturarzneimittel anzufertigen oder im Rahmen seines Apo-
thekenbetriebs anfertigen zu lassen und zur Uberpriifung an ein ihm von seiner Berufsvertre-
tung benanntes Labor einzusenden. Die angefertigte Rezeptur muss den Qualitdtsanforderun-
gen nach § 8 Abs. 2 Satz 2 entsprechen.

Seine Teilnahme an dieser MaBBnahme zur Qualitédtssicherung hat er der Berufsvertretung auf
Verlangen nachzuweisen. Bei erfolgreicher Teilnahme trégt die Berufsvertretung die Kosten
der Uberpriifung durch das Labor.

II. Spezielle titigkeitsbezogene Pflichten
§ 6 Maflnahmen gegen Missbrauch und zur Abwehr von Risiken

(1) Der Apotheker hat geeignete Maflnahmen bei erkennbarem Missbrauch zu ergreifen und
gegebenenfalls die Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu verweigern.

(2) Der Apotheker hat eine erhohte Sorgfaltspflicht bei der Abgabe von Arzneimitteln und
Medizinprodukten an Kinder und Jugendliche.

(3) Der Apotheker tragt eine besondere Verantwortung im Kampf gegen Arzneimittel - und
Medizinproduktfdlschungen. Er hat im Rahmen seiner Mdglichkeiten 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 unverziiglich mitzuteilen. Die gesetzliche Meldepflicht gegeniiber der zu-
standigen Stelle bleibt unberiihrt.

(5) Der Apotheker hat die Aufgaben, die sich aus dem zur Abwehr von Arzneimittelrisiken
aufgestellten MaBBnahmeplan ergeben, unverziiglich umzusetzen.

(6) Absatz 4 Sétze 1 und 3 sowie Absatz 5 gelten entsprechend fiir Medizinprodukte.
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§ 7 Beratung

(1) Patienten, Arzte und Angehérige anderer Gesundheitsberufe sind {iber Arzneimittel hers-
tellerunabhéngig 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 édrztliche Therapie nicht beeintrachtigt wer-
den.

(2) Der Apotheker hat Patienten, Arzte und Angehérige anderer Gesundheitsberufe, soweit
erforderlich, auch tiber Medizinprodukte und sonstige apothekeniibliche Waren hersteller-
unabhingig zu beraten und zu informieren.

(3) Die Pflicht zur herstellerunabhéngigen Beratung gilt fiir Apotheker, die bei Herstellungs-
unternehmen beschiftigt sind, nur nach Mal3gabe des § 2 Abs 2.

(4) In der Apotheke muss die Moglichkeit zur vertraulichen Beratung im Rahmen der gesetz-
lichen Vorgaben vorhanden sein.

§ 8 Belieferung von Verschreibungen
(1) Der Apotheker hat Verschreibungen in einer angemessenen Frist zu beliefern.
(2) Fir die zeitnahe Anfertigung von Rezepturen ist Sorge zu tragen.

In der Apotheke hergestellte Arzneimittel miissen die nach der pharmazeutischen Wissen-
schaft erforderliche Qualitit 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
nachweislich nicht zeitnah liefern oder herstellen, hat er zumindest die notwendige und zu-
mutbare Unterstiitzung zur Erlangung des Arzneimittels zu gewéhren.

§ 9 Dienstbereitschaft

Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwortungsbereiches die ordnungsgemaifle Teil-
nahme an der Dienstbereitschaft im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen und der Anord-
nungen der zustindigen Stelle sicherzustellen. Hierfiir sind insbesondere Arzneimittel in der
Art und Menge zu bevorraten, die wihrend der Dienstbereitschaft erfahrungsgeméal bendtigt
werden. Kann der dienstbereite Apotheker das erforderliche Arzneimittel nicht liefern, hat er
zumindest die notwendige und zumutbare Unterstiitzung zur Erlangung des Arzneimittels zu
gewihren.

I11. Pflichten gegeniiber Patienten und Dritten
§ 10 Verbot der Ausiibung der Heilkunde

Die Ausiibung der Heilkunde mit Ausnahme der Hilfeleistung in Notféllen ist unzuléssig,
soweit sie nicht aufgrund gesetzlicher Bestimmungen erlaubt ist. Hiervon unberiihrt bleiben
Information und Beratung im Rahmen der ordnungsgeméfBen Berufsausiibung. Die Ermittlung
von Messwerten und die Mitteilung von Mess- und Referenzwerten sowie eine daraus resul-
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tierende Empfehlung, einen Arzt aufzusuchen, stellen keine Ausiibung 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
tatigen Personen zusammenzuarbeiten.

(2) Unzuléssig ist jedoch eine Zusammenarbeit mit den in Absatz 1 genannten Personen, die
unlauteren geschiftlichen Interessen dient oder die Einschrankung der Wahlfreiheit in der
Gesundheitspflege zur Folge hat. Darunter fallen insbesondere Vereinbarungen, Absprachen
und schliissige Handlungen, die eine bevorzugte Abgabe bestimmter Arzneimittel, die Zufiih-
rung von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die Abgabe von Arzneimitteln
ohne vollstandige Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben oder zur Folge ha-
ben konnen. Die gesetzlich geregelten Ausnahmen bleiben hiervon unbertihrt.

§ 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 Unabhéngigkeit der heilberuflichen Entscheidung des Apo-
thekers beeinflusst wird. Konkret benannte gesetzliche Ausnahmen bleiben hiervon unberiihrt.
Eine Beeinflussung liegt auch dann nicht vor, wenn der Wert des Vorteils geringfiigig ist.

§ 13 Apotheke, Industrie und Handel

(1) Unzuléssig sind Vereinbarungen, Absprachen und schliissige Handlungen, die darauf ab-
zielen, in der Apotheke bestimmte Arzneimittel ausschlielich oder bevorzugt anzubieten
oder abzugeben oder auf andere Weise die Auswahl der abzugebenden Arzneimittel auf das
Angebot bestimmter Hersteller oder Héndler oder Gruppen von solchen zu beschréinken, so-
weit dadurch die Unabhéngigkeit der heilberuflichen Entscheidung des Apothekers beeint-
rachtigt wird.

(2) Unzuléssig sind Vereinbarungen, Absprachen und schliissige Handlungen, die zum Inhalt
haben, Arzneimittel unter Umgehung des gesetzlich vorgeschriebenen Vertriebsweges an Pa-
tienten, Arzte, Krankenhiuser, Heime oder andere Bezieher zu liefern und iiber die Apotheke
nur abzurechnen.

§ 14 Verschwiegenheit und Datenschutz

(1) Der Apotheker ist zur Verschwiegenheit iiber alle Vorkommnisse verpflichtet, die ihm in
Austiibung seines Berufes bekannt werden. Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwor-
tungsbereiches sicherzustellen, dass alle unter seiner Leitung titigen Personen, auch wenn sie
nicht dieser Berufsordnung unterliegen, iiber die gesetzliche Pflicht zur Verschwiegenheit
belehrt werden und dies schriftlich festgehalten wird. Gesetzliche Offenbarungspflichten blei-
ben unberiihrt.

(2) Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung patientenbezogener Daten bedarf der vorherigen

schriftlichen Einwilligung des Betroffenen, soweit sie nicht nach dem Bundesdatenschutzge-
setz oder anderen gesetzlichen Bestimmungen zuldssig sind.

214



Apothekenrecht

§ 15 Verantwortung gegeniiber Mitarbeitern

(1) Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwortungsbereiches und der personlichen und
betrieblichen Moglichkeiten die Aus-, Fort- und Weiterbildung der Mitarbeiter zu férdern.

(2) Der Apotheker hat im Rahmen seines Verantwortungsbereiches den Mitarbeitern erforder-
liche Unterlagen, insbesondere die einschlégigen Rechtsvorschriften, Rundschreiben der Apo-
thekerkammer und mindestens eine gingige Fachzeitschrift, zuginglich zu machen.

(3) Der Apotheker ist im Rahmen seines Verantwortungsbereiches verpflichtet, die von ihm
verantwortlich tibernommene 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. Ubertriigt er die Aus- und Weiterbildung
ganz oder teilweise auf andere, so ist er gehalten, sich von der ordnungsgeméfBen Durchfiih-
rung zu iiberzeugen.

§ 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 Ausiibung seines Berufes ergebenden
Haftpflichtanspriiche ausreichend zu versichern, es sei denn, er ist in vergleichbarem Umfang,
insbesondere im Rahmen eines Anstellungs- oder Beamtenverhiltnisses, gegen Haftpflicht-
anspriiche abgesichert. Der Inhaber der Betriebserlaubnis einer 6ffentlichen Apotheke hat eine
ausreichende Haftpflichtversicherung zur Abdeckung von Haftungsanspriichen aus berufli-
cher Tétigkeit abzuschlieBen, die alle beschéftigten Mitarbeiter einschlief3t.

IV. Wettbewerb, insbesondere Werbung
§ 17 Grundsiitze

(1) Wettbewerb, insbesondere Werbung, ist nach Mallgabe der gesetzlichen sowie der nach-
folgenden Vorschriften zuléssig.

(2) Das Wettbewerbs- und Werbeverhalten muss mit den Besonderheiten des Apothekerberu-
fes vereinbar sein. Es darf die Erfiillung des 6ffentlichen Versorgungsauftrages, die berufliche
Integritdt des Apothekers und das Vertrauen der Bevolkerung hierauf nicht gefdhrden.

§ 18 Unlauterer Wettbewerb
Unlauterer Wettbewerb ist unzuléssig.
§ 19 Unlautere Absatzforderung

Jede MafBnahme, 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,
das Vortduschen einer bevorzugten Stellung der Apotheke, der eigenen Person, des
Apothekenpersonals, durch unberechtigte Verwendung von Aus- und Weiterbildungs-
bezeichnungen, von Fortbildungsnachweisen, einer QMS-Zertifizierung,

3. das Abweichen von nach der Arzneimittelpreisverordnung oder anderen Vorgaben
zwingend vorgeschriebenen Abgabepreisen,
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9.

der auch teilweise Verzicht auf gesetzlich vorgeschriebene Eigenanteile des Patienten
(z. B. Zuzahlungen) und die auch teilweise Erstattung von gesetzlich vorgeschriebe-
nen Eigenanteilen des Patienten,

unangemessene Geschenke und Zuwendungen an Angehdrige anderer Heilberufe und
Heilhilfsberufe oder andere Personen und Institutionen im Gesundheitswesen, insbe-
sondere Kostentrager, Kurheime, Alten- und Pflegeheime, Krankenanstalten oder &hn-
liche Einrichtungen sowie deren Leiter und Mitarbeiter,

das Anbieten, Ankiindigen, Gewdhren und Annehmen von Zuwendungen und sonsti-
gen Werbegaben (Waren oder Leistungen) entgegen den Bestimmungen des Heilmit-
tel-werbegesetzes,

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,

das Vermieten von Ausstellungsfliache.

§ 20 Werbung

(1) Eine Werbung, die unlauteren Wettbewerb darstellt, ist unzuléssig.

(2) Unzuléssig ist insbesondere eine Werbung

1.

(98]

die irrefiihrend ist. Hierzu zdhlen in besonderer Weise irrefiihrende Angaben zur the-
rapeutischen Wirksamkeit oder Wirkung, Zusammensetzung oder Beschaffenheit von
Arzneimitteln und anderen Mitteln und Gegenstéinden im Sinne des Heilmittelwerbe-
gesetzes sowie liber nach der Arzneimittelpreisverordnung oder anderen 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 Krank-
heiten befassenden Personen oder in Einrichtungen der Kranken- und Altenbetreuung
gerichtet ist,

die den Eindruck erweckt, nicht zu Zwecken des Wettbewerbs veranstaltet zu sein
(Anschein redaktioneller Werbung).

§ 21 Berufsgerichtsbarkeit / Berufsaufsicht

(1) Vorsétzliche und fahrlissige Verstofe gegen die Berufsordnung werden berufsrechtlich
verfolgt. Von der berufsrechtlichen Verfolgung nur geringfiigiger BerufsrechtsverstofSe kann
abgesehen werden.

(2) Hiervon unberiihrt bleiben andere rechtliche Manahmen.
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§ 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 geédndert am 25.4.2001 mit den Werbe-
richtlinien in der Neufassung vom 24.6.1998 aufler Kraft.

* Diese Formulierung verwendet aus Griinden der besseren Lesbarkeit die maskuline Form,
ohne hiermit diskriminieren zu wollen.
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Auszug aus dem Sozialgesetzbuch V%’

Siebter Abschnitt
Beziehungen zu Apotheken und pharmazeutischen Unternehmern
Stand: Zuletzt gedandert durch Art. 2 G v. 18.3.2022 1473

§ 129 SGB V Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung, Verordnungsermiéchti-
gung

(1) Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte nach Ma3ga-
be des Rahmenvertrages nach Absatz 2 verpflichtet zur

1.
Abgabe eines preisgiinstigen Arzneimittels in den Féllen, in denen der verordnende Arzt
a)
ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder
b)
die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ausge-
schlossen hat,

2.
Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln, wenn deren fiir den Versicher-
ten maBgeblicher Abgabepreis unter Berlicksichtigung der Abschldge nach § 130a Ab-
satz 1, la, 2, 3a und 3b um den folgenden Prozentwert oder Betrag niedriger ist als der
Abgabepreis des Bezugsarzneimittels:
a)
bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis bis einschlielich 100 Euro: mindes-
tens 15 Prozent niedriger,
b)
bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von iiber 100 Euro bis einschlieBlich
300 Euro: mindestens 15 Euro niedriger,
c)
bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von iiber 300 Euro: mindestens 5 Pro-
zent niedriger;
in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 konnen Regelungen vereinbart werden, die zu-
sitzliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschlief3en,

3.
Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen und

4.

Angabe des Apothekenabgabepreises auf der Arzneimittelpackung.

Bei der Abgabe eines Arzneimittels nach Satz 1 Nummer 1 haben die Apotheken ein Arznei-
mittel abzugeben, das mit dem verordneten in Wirkstirke und PackungsgroBBe identisch ist,
fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und die gleiche oder eine austauschbare
Darreichungsform besitzt; als identisch gelten dabei Packungsgrofen mit dem gleichen Pa-
ckungsgréfBenkennzeichen nach der in § 31 Absatz 4 genannten Rechtsverordnung. Dabei ist
die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel vorzunehmen, fiir das eine Vereinba-
rung nach § 130a Abs. 8 mit Wirkung fiir die Krankenkasse besteht, soweit hierzu in Vertré-

387 Dieser Auszug soll auch verdeutlichen, dass der deutsche Gesetzgeber nicht mehr in der Lage ist lesbare

Gesetze zu formulieren. Gesetze, die niemand mehr versteht, konnen auch nicht beachtet werden. Zum
Rechtsstaatsprinzip gehort es auch lesbare und verstéindliche Gesetzestexte zu formulieren.
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gen nach Absatz 5 nichts anderes vereinbart ist. Eine Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel ist auch bei Fertigarzneimitteln vorzunehmen, die fiir in Apotheken hergestellte
parenterale Zubereitungen verwendet werden, wenn fiir das wirkstoffgleiche Arzneimittel
eine Vereinbarung nach § 130a Absatz 8a mit Wirkung fiir die Krankenkasse besteht und so-
fern in Vertrdgen nach Absatz 5 nichts anderes vereinbart ist. Besteht keine entsprechende
Vereinbarung nach § 130a Abs. 8, hat die Apotheke die Ersetzung durch ein preisgiinstigeres
Arzneimittel nach Maflgabe des Rahmenvertrages vorzunehmen. Abweichend von den Sétzen
3 und 5 konnen Versicherte gegen Kostenerstattung ein anderes Arzneimittel erhalten, wenn
die Voraussetzungen nach Satz 2 erfiillt sind. § 13 Absatz 2 Satz 2 und 12 findet keine An-
wendung. Bei der Abgabe von importierten Arzneimitteln und ihren Bezugsarzneimitteln ge-
Iten die Sétze 3 und 5 entsprechend; dabei hat die Abgabe eines Arzneimittels, fiir das eine
Vereinbarung nach § 130a Absatz 8 besteht, Vorrang vor der Abgabe nach Satz 1 Nummer 2.
Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fiir biotechnologisch hergestellte Arzneimittel und antineoplati-
sche Arzneimittel zur parenteralen Anwendung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum 31. Dezember 2021 einen Bericht iiber
die Auswirkungen von Satz 1 Nummer 2 vorzulegen. Das 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 Beriicksichtigung des Be-
richts weiterhin notwendig ist.
(1a) Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
unverziiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter Beriicksichti-
gung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in
den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 die Arzneimittel, bei denen die Erset-
zung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
Buchstabe b ausgeschlossen ist; dabei sollen insbesondere Arzneimittel mit geringer therapeu-
tischer Breite berilicksichtigt werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtli-
nien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 fiir die drztliche Verordnung Hinweise zur Aus-
tauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimitteln durch im Wesentlichen gleiche bio-
technologisch hergestellte biologische Arzneimittel im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der
Richtlinie 2001/83/EG unter Beriicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. Die
Hinweise sind erstmals bis zum 16. August 2020 zu bestimmen. Spitestens bis zum 16. Au-
gust 2022 gibt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz
2 Nummer 6 ebenfalls Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimit-
teln durch Apotheken. Zur Umsetzung des Regelungsauftrags erhélt der Gemeinsame Bun-
desausschuss auf Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterlagen bei der zustindigen Bun-
desoberbehdrde. Das Niahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrens-
ordnung.
(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildete maBigebliche Spitzenorganisation der Apotheker regeln in
einem gemeinsamen Rahmenvertrag das Nahere.
(3) Der Rahmenvertrag nach Absatz 2 hat Rechtswirkung fiir Apotheken, wenn sie
1.

einem Mitgliedsverband der Spitzenorganisation angehdren und die Satzung des Ver-

bandes vorsieht, dal von der Spitzenorganisation abgeschlossene Vertrdge dieser Art

Rechtswirkung fiir die dem Verband angehdrenden Apotheken haben, oder

dem Rahmenvertrag beitreten.

Apotheken diirfen verordnete Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen nur abgeben und
konnen unmittelbar mit den Krankenkassen nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fiir sie
Rechtswirkung hat. Bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte als Sachleistun-
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gen sind Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag Rechtswirkungen hat, zur Einhaltung der in
der nach § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten Preisspan-
nen und Preise verpflichtet und diirfen Versicherten keine Zuwendungen gewéhren.

(4) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist zu regeln, welche Mallnahmen die Vertragspartner
auf Landesebene ergreifen konnen, wenn Apotheken gegen ihre Verpflichtungen nach Absatz
1, 2 oder 5 verstoBen. In dem Rahmenvertrag ist zu regeln, in welchen Fallen einer Beanstan-
dung der Abrechnung durch Krankenkassen, insbesondere bei Formfehlern, eine Retaxation
vollstdndig oder teilweise unterbleibt; kommt eine Regelung nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. Bei groblichen und wiederholten Verstdfen ist vorzusehen, daf3
Apotheken von der Versorgung der Versicherten bis zur Dauer von zwei Jahren ausgeschlos-
sen werden konnen. Ferner ist vorzusehen, dass Apotheken bei einem groblichen oder einem
wiederholten Versto3 gegen Absatz 3 Satz 3 Vertragsstrafen von bis zu 50 000 Euro fiir jeden
Verstol3 erhalten, wobei die Gesamtvertragsstrafe flir gleichgeartete und in unmittelbarem
zeitlichem Zusammenhang begangene Verstof3e 250 000 Euro nicht iiberschreiten darf. Wird
eine Vertragsstrafe nach Satz 4 ausgesprochen, kann vorgesehen werden, dass die Berechti-
gung zur weiteren Versorgung bis zur vollstindigen Begleichung der Vertragsstrafe ausge-
setzt wird. Die Vertragspartner bestimmen im Rahmenvertrag die fiir die Ahndung von Ver-
stofen gegen ihre Verpflichtungen nach Absatz 1, 2 oder 5 oder gegen Absatz 3 Satz 3 zu-
standige Stelle oder die zustéindigen Stellen und regeln das Néhere zur Einleitung und Durch-
flihrung des Verfahrens, einschlieflich der Verwendung der vereinnahmten Vertragsstrafen.
Kommt eine Regelung nach Satz 4 oder Satz 6 nicht bis zum 30. Juni 2021 zustande, ent-
scheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8.

(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum 31. Mérz 2020 die notwendigen Regelun-
gen fiir die Verwendung von Verschreibungen von Leistungen nach § 31 in elektronischer
Form zu treffen. Es 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. Die Regelungen miissen vereinbar sein mit den
Festlegungen der Bundesmantelvertrdge nach § 86.

(4b) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist ebenfalls das Nihere 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) Eine bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten mit rabattierten Arzneimitteln ist von
den Vertragspartnern nach Absatz 2 sicherzustellen. Ist ein rabattiertes Arzneimittel bei Vor-
lage der arztlichen Verordnung nicht verfiigbar, ist die Apotheke unmittelbar zur Abgabe ei-
nes lieferbaren wirkstoffgleichen Arzneimittels nach Mallgabe des § 129 Absatz 1 Satz 2 be-
rechtigt. Ist bei einer Abgabe nach Satz 2 kein Arzneimittel zum Festbetrag verfiigbar, tragt
die Krankenkasse abweichend von § 31 Absatz 2 Satz 1 die Mehrkosten. Das Nahere zur un-
mittelbaren Abgabe nach den Sitzen 2 und 3 und zur Abrechnung ist im Rahmenvertrag nach
Absatz 2 festzulegen.

(5) Die Krankenkassen oder ihre Verbdnde konnen mit der fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen maf3geblichen Organisation der Apotheker auf Landesebene ergénzen-
de Vertrage schlieBen. Absatz 3 gilt entsprechend. In dem Vertrag nach Satz 1 kann abwei-
chend vom Rahmenvertrag nach Absatz 2 vereinbart werden, dass die Apotheke die Ersetzung
wirkstoffgleicher Arzneimittel so vorzunehmen hat, dass der Krankenkasse Kosten nur in
Hohe eines zu vereinbarenden durchschnittlichen Betrags je Arzneimittel entstehen. Vertrage
nach Satz 3 in der bis zum 12. Mai 2017 geltenden Fassung werden mit Ablauf des 31. Au-
gust 2017 unwirksam.

(5a) Bei Abgabe eines nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels gilt bei Abrechnung
nach § 300 ein fiir die Versicherten malB3geblicher Arzneimittelabgabepreis in Hohe des Ab-
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gabepreises des pharmazeutischen Unternehmens zuziiglich der Zuschldge nach den §§ 2 und
3 der Arzneimittelpreisverordnung in der am 31. Dezember 2003 giiltigen Fassung.

(5b) Apotheken konnen an vertraglich vereinbarten Versorgungsformen beteiligt werden; die
Angebote sind 6ffentlich auszuschreiben. In Vertrdgen nach Satz 1 sollen auch MaBBnahmen
zur qualitdtsgesicherten Beratung des Versicherten durch die Apotheke vereinbart werden. In
der besonderen Versorgung kann in Vertrdgen nach Satz 1 das Nihere iiber Qualitdt und
Struktur der Arzneimittelversorgung fiir die an der besonderen Versorgung teilnehmenden
Versicherten auch abweichend von Vorschriften dieses Buches vereinbart werden.

(5¢) Fiir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln gelten die Preise, die zwischen der mit der
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafgeblichen Spitzenorganisation
der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Grund von Vorschriften
nach dem Arzneimittelgesetz vereinbart sind. Fiir parenterale Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln in der Onkologie haben die Vertragspartner nach Satz 1 die Hohe der Preise nach
Satz 1 neu zu vereinbaren. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 oder 2 ganz oder teilweise
nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung nach Satz 2 ist
bis zum 31. August 2017 zu treffen. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Gelten fiir Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen keine Vereinbarungen iiber die zu berechnenden Einkaufspreise nach Satz 1,
berechnet die Apotheke ihre tatsdchlich 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
abziiglich der Abschldage nach § 130a Absatz 1. Kostenvorteile durch die Verwendung von
Teilmengen von Fertigarzneimitteln sind zu beriicksichtigen. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Krankenkasse konnen von der Apotheke Nachweise iiber Bezugsquel-
len und verarbeitete Mengen sowie die tatsdchlich vereinbarten Einkaufspreise und vom
pharmazeutischen Unternehmer iiber die Abnehmer, die abgegebenen Mengen und die ver-
einbarten Preise fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen verlangen. Sofern 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 Arzneimittel-
gesetzes titig wird, beauftragt, konnen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
Krankenkasse von der Apotheke auch einen Nachweis iiber den tatsdchlichen Einkaufspreis
dieses Betriebs verlangen. Der Anspruch nach Satz 8 umfasst jeweils auch die auf das Fertig-
arzneimittel und den Gesamtumsatz bezogenen Rabatte. Klagen iiber den Auskunftsanspruch
haben keine aufschiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt. Die Krankenkasse
kann ihren Landesverband mit der Priifung beauftragen.

(5d) Fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 vereinbaren die fiir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen die Apothekenzuschlédge fiir die Abgabe als Stoff und fiir
Zubereitungen aus Stoffen gemif der auf Grund des § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen
Rechtsverordnung. Die Vereinbarung nach Satz 1 ist bis zum 29. Februar 2020 zu treffen.
Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirk-
samwerden einer neuen Vereinbarung fort. Absatz 5¢ Satz 8 und 10 bis 12 gilt entsprechend.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankassen kénnen auch von Arznei-
mittelgroBhiandlern und Arzneimittelimporteuren Nachweise iiber die Abnehmer, die abgege-
benen Mengen und die vereinbarten Preise fiir Leistungen nach § 31 Absatz 6 verlangen.

(5e) Versicherte haben Anspruch auf pharmazeutische Dienstleistungen durch Apotheken, die
tiber die Verpflichtung zur Information und Beratung gemaf3 § 20 der Apothekenbetriebsord-
nung hinausgehen und die die Versorgung der Versicherten verbessern. Diese pharmazeuti-
schen Dienstleistungen umfassen insbesondere MaBBnahmen der Apotheken zur Verbesserung
der Sicherheit und Wirksamkeit einer Arzneimitteltherapie, insbesondere bei
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1.
der Anwendung bestimmter Wirkstoffe, die nur in besonderen Therapiesituationen ver-
ordnet werden,

2.
der Behandlung chronischer schwerwiegender Erkrankungen,

3.
der Behandlung von Patienten mit Mehrfacherkrankungen und Mehrfachmedikation
und

4.

der Behandlung bestimmter Patientengruppen, die besondere Aufmerksamkeit und fach-
liche Unterstlitzung bei der Arzneimitteltherapie benétigen.

Diese pharmazeutischen Dienstleistungen kénnen auch Mallnahmen der Apotheken zur Ver-
meidung von Krankheiten und deren Verschlimmerung sein und sollen insbesondere die
pharmazeutische Betreuung von Patientinnen und Patienten in Gebieten mit geringer Apothe-
kendichte beriicksichtigen. Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-
te mallgebliche Spitzenorganisation der Apotheker vereinbart mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung die
pharmazeutischen Dienstleistungen nach den Sdtzen 1 bis 3 sowie das Néhere zu den jeweili-
gen Anspruchsvoraussetzungen, zur Vergiitung der erbrachten Dienstleistungen und zu deren
Abrechnung. Die Vereinbarung nach Satz 4 ist bis zum 30. Juni 2021 zu treffen. Kommt eine
Vereinbarung bis zu diesem Zeitpunkt ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum Wirk-
samwerden einer neuen Vereinbarung fort.

(5f) Das Bundesministerium fiir Gesundheit evaluiert im Einvernechmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Wirtschaft und Energie bis zum 31. Dezember 2023 die Auswirkungen der Re-
gelung des Absatzes 3 Satz 2 und 3 auf die Marktanteile von Apotheken und des Versandhan-
dels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

(5g) Apotheken konnen bei der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel im Wege des
Botendienstes je Lieferort und Tag einen zusitzlichen Zuschlag in Héhe von 2,50 Euro zu-
ziiglich Umsatzsteuer erheben.

(6) Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche 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
Festsetzung von Festbetrdgen nach § 35 Abs. 1 und 2 oder zur Erfiillung der Aufgaben nach §
35a Abs. 1 Satz 2 und Abs. 5 erforderlichen Daten dem Gemeinsamen Bundesausschuss so-
wie dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu iibermitteln und auf Verlangen notwen-
dige Auskiinfte zu erteilen. Das Ndhere regelt der Rahmenvertrag nach Absatz 2.

(7) Kommt der Rahmenvertrag nach Absatz 2 ganz oder teilweise nicht oder nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit bestimmten Frist zustande, wird der Vertrags-
inhalt durch die Schiedsstelle nach Absatz 8 festgesetzt.

(8) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildete mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker bilden eine
gemeinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus Vertretern der Krankenkassen und der Apotheker
in gleicher Zahl sowie aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unpartei-
ischen Mitgliedern. Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder
sowie deren Stellvertreter sollen sich die Vertragspartner einigen. Kommt eine Einigung nicht
zustande, gilt § 89 Absatz 6 Satz 3 entsprechend.
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(9) Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschiftsordnung. Die Mitglieder der Schiedsstelle fiihren
thr Amt als Ehrenamt. Sie sind an Weisungen nicht gebunden. Jedes Mitglied hat eine Stim-
me. Die Entscheidungen werden mit der Mehrheit der Mitglieder getroffen. Ergibt sich keine
Mehrheit, gibt die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag. Klagen gegen Festsetzungen der
Schiedsstelle haben keine aufschiebende Wirkung.

(10) Die Aufsicht iiber die Geschéftsfithrung der Schiedsstelle fiihrt das Bundesministerium
fiir Gesundheit. Es kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Néhe-
re Uber die Zahl und die Bestellung der Mitglieder, die Erstattung der baren Auslagen und die
Entschiadigung fiir Zeitaufwand der Mitglieder, das Verfahren, sein Teilnahmerecht an den
Sitzungen sowie liber die Verteilung der Kosten regeln.

§ 129a Krankenhausapotheken

Die Krankenkassen oder ihre Verbidnde vereinbaren mit dem Triager des zugelassenen Kran-
kenhauses das Nahere iiber die Abgabe verordneter Arzneimittel durch die Krankenhausapo-
theke an Versicherte, insbesondere die Hohe des fiir den Versicherten maf3geblichen Abgabe-
preises. Die nach § 300 Abs. 3 getroffenen Regelungen sind Teil der Vereinbarungen nach
Satz 1. Eine Krankenhausapotheke darf verordnete Arzneimittel zu Lasten von Krankenkas-
sen nur abgeben, wenn flir sie eine Vereinbarung nach Satz 1 besteht. Die Regelungen des §
129 Absatz 5c Satz 8 und 12 gelten fiir Vereinbarungen nach Satz 1 entsprechend.

§ 130 Rabatt

(1) Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir verschreibungspflichtige Fertigarz-
neimittel sowie flir Zubereitungen nach § 5 Absatz 3 der Arzneimittelpreisverordnung, die
nicht § 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung unterfallen, einen Abschlag von 1,77 Eu-
ro je Arzneimittel, flir sonstige Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von 5 vom Hundert auf
den fiir den Versicherten ma3geblichen Arzneimittelabgabepreis.

(1a) (weggefallen)

(2) Ist fiir das Arzneimittel ein Festbetrag nach § 35 festgesetzt, bemifit sich der Abschlag
nach dem Festbetrag. Liegt der mallgebliche Arzneimittelabgabepreis nach Absatz 1 unter
dem Festbetrag, bemif3t sich der Abschlag nach dem niedrigeren Abgabepreis.

(3) Die Gewidhrung des Abschlags setzt voraus, dall die Rechnung des Apothekers innerhalb
von zehn Tagen nach Eingang bei der Krankenkasse beglichen wird. Das Néhere regelt der
Rahmenvertrag nach § 129.

§ 130a Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

(1) Die 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. Filir Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1 betrdgt der Abschlag
nach Satz 1 6 vom Hundert. Pharmazeutische Unternehmer sind verpflichtet, den Apotheken
den Abschlag zu erstatten. Soweit pharmazeutische GroBhéndler nach Absatz 5 bestimmt
sind, sind pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, den Abschlag den pharmazeutischen
GroBhindlern zu erstatten. Der Abschlag ist den Apotheken und pharmazeutischen Grof3hénd-
lern innerhalb von zehn Tagen nach Geltendmachung des Anspruches zu erstatten. Satz 1 gilt
fiir Fertigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise aufgrund der Preisvorschriften nach dem
Arzneimittelgesetz oder aufgrund des § 129 Absatz 3 Satz 3 oder Absatz 5a bestimmt sind,
sowie fiir Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden. Die Krankenkassen erhalten den
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Abschlag nach Satz 1 fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen, fiir Fertigarznei-
mittel, aus denen Teilmengen entnommen und abgegeben werden, sowie fiir Arzneimittel, die
nach § 129a abgegeben werden, auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ohne Mehrwertsteuer, der bei Abgabe an Verbraucher auf Grund von Preisvorschriften nach
dem Arzneimittelgesetz oder nach § 129 Absatz 3 Satz 3 gilt. Wird nur eine Teilmenge des
Fertigarzneimittels abgerechnet, wird der Abschlag nur fiir diese Mengeneinheiten erhoben.
(1a) Vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 betridgt der Abschlag fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel einschlieBlich Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen
abweichend von Absatz 1 16 Prozent. Satz 1 gilt nicht flir Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1.
Die Differenz des Abschlags nach Satz 1 zu dem Abschlag nach Absatz 1 mindert die am 30.
Juli 2010 bereits vertraglich vereinbarten Rabatte nach Absatz 8 entsprechend. Eine Absen-
kung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer gegenii-
ber 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. Fiir Arzneimittel, die nach dem 1. August 2009 in den
Markt eingefiihrt wurden, gilt Satz 4 mit der MaB3gabe, dass der Preisstand der Markteinfiih-
rung Anwendung findet. Hat ein pharmazeutischer Unternehmer fiir 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. Das gilt nicht, wenn der pharmazeutische
Unternehmer den nach Satz 6 nicht gezahlten Abschlag spétestens bis zu dem Tag vollstindig
leistet, an dem der Abschlag fiir die im Dezember 2010 abgegebenen Arzneimittel zu zahlen
ist. Der erhohte Abschlag von 20,5 Prozent wird durch eine erneute Preissenkung gegeniiber
dem am 1. August 2009 geltenden Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers gemin-
dert; Satz 4 gilt entsprechend.

(2) Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir die zu ihren Lasten abgegebenen
Impfstoffe fiir Schutzimpfungen nach § 20i einen Abschlag auf den Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, mit dem der Unterschied zu einem geringeren
durchschnittlichen Preis nach Satz 2 je Mengeneinheit ausgeglichen wird. Der durchschnittli-
che Preis je Mengeneinheit ergibt sich aus den tatséchlich giiltigen Abgabepreisen des phar-
mazeutischen Unternehmers in den vier Mitgliedstaaten der Europédischen Union oder den
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum, in denen
der wirkstoffidentische Impfstoff abgegeben wird, mit den am nichsten kommenden Brutto-
nationaleinkommen, gewichtet nach den jeweiligen Umsétzen und Kaufkraftparititen. Absatz
1 Satz 3 bis 5, Absitze 6 und 7 sowie § 131 Absitze 4 und 5 gelten entsprechend. Der phar-
mazeutische Unternehmer ermittelt die Hohe des Abschlags nach Satz 1 und den durch-
schnittlichen Preis nach Satz 2 und iibermittelt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auf Anfrage die Angaben zu der Berechnung. Kann der Abschlag nach Satz 1 nicht ermittelt
werden, gilt Absatz 1 Satz 1 entsprechend. Das Néhere regelt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen. Bei Preisvereinbarungen fiir Impfstoffe, fiir die kein einheitlicher Apotheken-
abgabepreis nach den Preisvorschriften auf Grund des Arzneimittelgesetzes oder nach § 129
Absatz 3 Satz 3 gilt, darf hochstens ein Betrag vereinbart werden, der dem entsprechenden
Apothekenabgabepreis abziiglich des Abschlags nach Satz 1 entspricht.

(3) Die Absitze 1, 1a und 2 gelten nicht fiir Arzneimittel, fiir die ein Festbetrag auf Grund des
§ 35 festgesetzt ist.

(3a) Erhoht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer
gegeniiber dem Preisstand am 1. August 2009, erhalten die Krankenkassen flir die zu ihren
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Lasten abgegebenen Arzneimittel ab dem 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2022 einen
Abschlag in Hohe des Betrages der Preiserhdhung; dies gilt nicht fiir Arzneimittel, fiir die ein
Festbetrag auf Grund des § 35 festgesetzt ist. Zur Berechnung des Abschlags nach Satz 1 ist
der Preisstand vom 1. August 2009 erstmalig am 1. Juli 2018 und jeweils am 1. Juli der Fol-
gejahre um den Betrag anzuheben, der sich aus der Verdnderung des vom Statistischen Bun-
desamt festgelegten Verbraucherpreisindex fiir Deutschland im Vergleich zum Vorjahr ergibt.
Fiir Arzneimittel, die nach dem 1. August 2010 in den Markt eingefiihrt werden, gilt Satz 1
mit der Mallgabe, dass der Preisstand der Markteinfithrung Anwendung findet. Bei Neuein-
filhrungen eines Arzneimittels, fiir das der pharmazeutische Unternehmer bereits ein Arznei-
mittel 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 Packungsgrofle unter Beriicksichtigung der Wirk-
stirke am niichsten kommt. Satz 4 gilt entsprechend bei Anderungen zu den Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers oder zum Mitvertrieb durch einen anderen pharmazeutischen
Unternehmer. Fiir importierte Arzneimittel, die nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 abge-
geben 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 einschlieSlich Mehrwertsteuer, unter Be-
rliicksichtigung von Abschldgen flir das Bezugsarzneimittel aufgrund dieser Vorschrift. Ab-
schldge nach Absatz 1, 1a und 3b werden zusitzlich zu dem Abschlag nach den Sétzen 1 bis 5
erhoben. Rabattbetridge, die auf Preiserhohungen nach Absatz 1 und 3b zu gewihren sind,
vermindern den Abschlag nach den Sitzen 1 bis 6 entsprechend. Fiir die Abrechnung des Ab-
schlags nach den Sitzen 1 bis 6 gelten die Absitze 1, 5 bis 7 und 9 entsprechend. Absatz 4
findet Anwendung. Das Néhere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ab dem
13. Mai 2017 im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten malBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bun-
desebene. Der Abschlag nach Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 129a ab-
gegeben werden; Absatz 1 Satz 7 gilt entsprechend. Fiir Arzneimittel zur spezifischen Thera-
pie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie gilt Satz 1 mit der Maligabe, dass der Preisstand
des 1. September 2020 Anwendung findet.

(3b) Fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel erhalten die Krankenkassen ab dem 1. Ap-
ril 2006 einen Abschlag von 10 vom Hundert des Abgabepreises des pharmazeutischen Un-
ternehmers ohne Mehrwertsteuer; fiir preisgiinstige importierte Arzneimittel gilt Absatz 3a
Satz 6 entsprechend. Eine Absenkung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unterneh-
mers 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 erhoht, erhoht sich der Abschlag nach Satz 1 um den Betrag der Preis-
erhohung ab der Wirksamkeit der Preiserh6hung bei der Abrechnung mit der Krankenkasse.
Die Sétze 1 und 2 gelten nicht fiir Arzneimittel, deren Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers ohne Mehrwertsteuer mindestens um 30 vom Hundert niedriger als der jeweils
giiltige Festbetrag ist, der diesem Preis zugrunde liegt. Satz 2 zweiter Halbsatz gilt nicht fiir
Preiserh6hungen, die sich aus der Anhebung des Preisstands vom 1. August 2009 nach Absatz
3a Satz 2 ergeben. Absatz 3a Satz 8§ bis 11 gilt entsprechend. Satz 2 gilt nicht fiir ein Arznei-
mittel, dessen Abgabepreis nach Satz 1 im Zeitraum von 36 Monaten vor der Preissenkung
erhoht worden ist; Preiserhdhungen vor dem 1. Dezember 2006 sind nicht zu beriicksichtigen.
Fiir ein Arzneimittel, dessen Preis einmalig zwischen dem 1. Dezember 2006 und dem 1. Ap-
ril 2007 erhoht und anschlieend 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 abldsen, sofern er fiir die Dauer von zwolf Monaten ab der neu vorgenomme-
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nen Preissenkung einen weiteren Abschlag von 2 vom Hundert des Abgabepreises nach Satz 1
gewahrt.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat nach einer Uberpriifung der Erforderlichkeit
der Abschldge nach den Absitzen 1, 1a und 3a nach Mal3gabe des Artikels 4 der Richtlinie
89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von Mafinahmen
zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme die Abschlige durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates aufzuheben oder zu verringern, wenn und so-
weit diese nach der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlieBlich ihrer Auswirkung auf die
gesetzliche Krankenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt sind. Uber Antrige pharmazeuti-
scher Unternehmer nach Artikel 4 der in Satz 1 genannten Richtlinie auf Ausnahme von den
nach den Absidtzen 1, la und 3a vorgesehenen Abschldgen entscheidet das Bundesministe-
rium flir Gesundheit. Das Vorliegen eines Ausnahmefalls und der besonderen Griinde sind im
Antrag hinreichend darzulegen. § 34 Absatz 6 Satz 3 bis 5 und 7 gilt entsprechend. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit kann Sachverstandige mit der Priifung der Angaben des phar-
mazeutischen Unternehmers beauftragen. Dabei hat es die Wahrung der Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnisse sicherzustellen. § 137g Absatz 1 Satz 7 bis 9 und 13 gilt entsprechend mit
der Maf3gabe, dass die tatsdchlich entstandenen Kosten auf der Grundlage pauschalierter Kos-
tensitze berechnet werden kdnnen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Aufga-
ben nach den Sitzen 2 bis 7 auf eine Bundesoberbehorde libertragen.

(5) Der pharmazeutische Unternehmer kann berechtigte Anspriiche auf Riickzahlung der Ab-
schldge nach den Absitzen 1, 1a, 2, 3a und 3b gegeniiber der begiinstigten Krankenkasse ge-
Itend machen.

(6) Zum Nachweis des Abschlags iibermitteln die Apotheken die Arzneimittelkennzeichen
tiber die abgegebenen Arzneimittel sowie deren Abgabedatum auf der Grundlage der den
Krankenkassen nach § 300 Abs. 1 iibermittelten Angaben maschinenlesbar an die pharmazeu-
tischen Unternehmer oder, bei einer Vereinbarung nach Absatz 5, an die pharmazeutischen
GroBhindler. Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, die erforderlichen Anga-
ben zur Bestimmung des Abschlags an die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen malgeblichen Organisationen der Apotheker sowie den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben auf maschinell lesbaren Datentrdgern zu
iibermitteln. Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligebli-
chen Spitzenorganisationen der Apotheker, der pharmazeutischen GroBhéndler und der phar-
mazeutischen Unternehmer kdnnen in einem gemeinsamen Rahmenvertrag das Néhere regeln.
(7) Die Apotheke kann den Abschlag nach Ablauf der Frist nach Absatz 1 Satz 4 gegeniiber
pharmazeutischen GroBhidndlern verrechnen. Pharmazeutische GroBhéndler konnen den nach
Satz 1 verrechneten Abschlag, auch in pauschalierter Form, gegeniiber den pharmazeutischen
Unternehmern verrechnen.

(8) Die Krankenkassen oder ihre Verbdnde konnen mit pharmazeutischen Unternehmern Ra-
batte fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren. Dabei kann insbesondere
eine mengenbezogene Staffelung des Preisnachlasses, ein jéhrliches Umsatzvolumen mit
Ausgleich von Mehrerlosen oder eine Erstattung in Abhédngigkeit von messbaren Therapieer-
folgen vereinbart werden. Vertridge nach Satz 1 iiber patentfreie Arzneimittel sind so zu ver-
einbaren, dass die Pflicht des pharmazeutischen Unternehmers zur Gewihrleistung der Liefer-
fahigkeit friihestens sechs Monate nach Versendung der Information nach § 134 Absatz 1 des
Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrinkungen und frithestens drei Monate nach Zuschlagser-
teilung beginnt. Der Bieter, dessen Angebot beriicksichtigt werden soll, ist zeitgleich zur In-
formation nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen tiber die
geplante Annahme des Angebots zu informieren. Rabatte nach Satz 1 sind von den pharma-
zeutischen Unternehmern an die Krankenkassen zu vergiiten. Eine Vereinbarung nach Satz 1
beriihrt die Abschldge nach den Absdtzen 3a und 3b nicht; Abschldge nach den Absétzen 1,
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la und 2 kdnnen abgeldst werden, sofern dies ausdriicklich vereinbart ist. Die Krankenkassen
oder ihre Verbande konnen Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss von Vertrdgen nach
Satz 1 beteiligen oder diese mit dem Abschluss solcher Vertrdge beauftragen. Die Vereinba-
rung von Rabatten nach Satz 1 soll fiir eine Laufzeit von zwei Jahren erfolgen. In den Verein-
barungen nach Satz 1 sind die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung einer bedarfsge-
rechten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen. Satz 1 gilt nicht fiir Impfstoffe fiir
Schutzimpfungen nach § 20i.

(8a) Die Landesverbiande der Krankenkassen und die Ersatzkassen konnen zur Versorgung
ithrer Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patienten mit phar-
mazeutischen Unternehmern Rabatte fiir die jeweils verwendeten Fertigarzneimittel vereinba-
ren. Vereinbarungen nach Satz 1 miissen von den Landesverbidnden der Krankenkassen und
den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen werden. Absatz 8 Satz 2 bis 9 gilt
entsprechend. In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist die Sicherstellung einer bedarfsgerech-
ten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen.

(9) Pharmazeutische Unternehmer konnen einen Antrag nach Absatz 4 Satz 2 auch fiir ein
Arzneimittel stellen, das zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 zugelas-
sen ist. Dem Antrag ist stattzugeben, wenn der Antragsteller nachweist, dass durch einen Ab-
schlag nach den Absétzen 1, 1a und 3a seine Aufwendungen insbesondere fiir Forschung und
Entwicklung fiir das Arzneimittel nicht mehr finanziert werden.

§ 130b Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
pharmazeutischen Unternehmern iiber Erstattungsbetrige fiir Arzneimittel, Verord-

nungserméichtigung

1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit pharmazeutischen Unterneh-
mern im Benehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung auf Grundlage des
Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 3 mit Wirkung fiir alle Krankenkassen Erstattungsbetrdge fiir Arzneimittel, die mit
diesem Beschluss keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Dabei soll jeweils ein Vertre-
ter einer Krankenkasse an der Verhandlung teilnehmen; das Néhere regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen in seiner Satzung. Fiir Arzneimittel nach § 129a kann mit dem
pharmazeutischen Unternehmer hochstens der Erstattungsbetrag vereinbart werden. § 130a
Absatz 8 Satz 6 gilt entsprechend. Die Vereinbarung soll auch Anforderungen an die Zweck-
maBigkeit, Qualitdt und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung beinhalten. Der pharmazeutische
Unternehmer soll dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Angaben zur Hohe seines
tatsdchlichen Abgabepreises in anderen europdischen Léndern libermitteln. Die Verhandlun-
gen und deren Vorbereitung einschlieBlich der Beratungsunterlagen und Niederschriften zur
Vereinbarung des Erstattungsbetrages sind vertraulich.

(1a) Bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 kdnnen insbesondere auch mengenbezogene As-
pekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jdhrliches Gesamtvolumen, vereinbart
werden. Eine Vereinbarung nach Absatz 1 kann auch das Gesamtausgabenvolumen des Arz-
neimittels unter Beachtung seines Stellenwerts in der Versorgung beriicksichtigen. Dies kann
eine Begrenzung des packungsbezogenen Erstattungsbetrags oder die Beriicksichtigung men-
genbezogener Aspekte erforderlich machen. Das Nihere zur Abwicklung solcher Vereinba-
rungen, insbesondere im Verhiltnis zu den Krankenkassen und im Hinblick auf deren Mit-
wirkungspflichten, regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in seiner Satzung.

227



Apothekenrecht

(2) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 soll vorsehen, dass Verordnungen des Arzneimittels von
der Priifungsstelle als bei den Wirtschaftlichkeitspriifungen nach den §§ 106 bis 106c zu be-
riicksichtigende Praxisbesonderheiten anerkannt werden, wenn der Arzt bei der Verordnung
im Einzelfall die dafiir vereinbarten Anforderungen an die Verordnung eingehalten hat. Diese
Anforderungen sind in den Programmen zur Verordnung von Arzneimitteln nach § 73 Absatz
9 Satz 1 zu hinterlegen. Das Nihere ist in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.

(3) Fiir ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
§ 35a Absatz 3 keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden
kann, soll ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 vereinbart werden, der nicht zu héheren Jahres-
therapiekosten fiihrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte zweckmiBige Vergleichs-
therapie. Sind nach § 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere Alternativen fiir die zweckméBige Ver-
gleichstherapie bestimmt, soll der Erstattungsbetrag nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten
fiihren als die wirtschaftlichste Alternative. Absatz 2 findet keine Anwendung. Soweit nichts
anderes vereinbart wird, kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Festsetzung
eines Festbetrags nach § 35 Absatz 3 die Vereinbarung abweichend von Absatz 7 aulleror-
dentlich kiindigen. Fiir ein Arzneimittel, fiir das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5
als nicht belegt gilt, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang
geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte zweck-
malige Vergleichstherapie. Sind nach § 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere Alternativen fiir die
zweckméBige Vergleichstherapie bestimmt, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in
angemessenem Umfang geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als die wirtschaftlichste Alter-
native. Fiir Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regelméfig
nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur Durchfiihrung einer
anwendungsbegleitenden Datenerhebung und nach erneutem Beschluss iiber die Nutzenbe-
wertung neu verhandelt. Sofern sich im Fall der Arzneimittel, die zur Behandlung eines selte-
nen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, anhand der gewonne-
nen Daten keine Quantifizierung des Zusatznutzens belegen ldsst, ist ein Erstattungsbetrag zu
vereinbaren, der in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als der
zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann auch
vor Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist eine Neuverhandlung des
Erstattungsbetrags nach Mal3gabe der Sidtze 7 und 8 verlangen, wenn der Gemeinsame Bun-
desausschuss im Rahmen der Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b Satz 9 zu dem Ergebnis
kommt, dass die Datenerhebung

1.

nicht durchgefiihrt werden wird oder nicht durchgefiihrt werden kann oder

aus sonstigen Griinden keine hinreichenden Belege zur Neubewertung des Zusatznut-
zens erbringen wird.

(3a) Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag gilt einschlielich der Vereinbarungen
fiir 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. Er gilt
ab dem 13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Wirk-
stoff. Wird auf Grund einer Nutzenbewertung nach Zulassung eines neuen Anwendungsge-
biets ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem 13. Monat nach Zulassung des
neuen Anwendungsgebiets. In den Féllen, in denen die Geltung des fiir ein anderes Arzneimit-
tel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im Hinblick auf die Versor-
gung nicht sachgerecht wire oder eine unbillige Hérte darstellen wiirde, vereinbart der GK'V-
Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer abweichend von Satz 1 insbesondere
einen eigenen Erstattungsbetrag. Der darin vereinbarte Erstattungsbetrag gilt ebenfalls ab dem
13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff mit
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der Mafigabe, dass die Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Ver-
einbarung tatsdchlich gezahlten Abgabepreis auszugleichen ist. Das Néhere, insbesondere zur
Abgrenzung der Félle nach Satz 4, ist in der Vereinbarung nach Absatz 9 zu regeln.

(4) Kommt 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. Die
Schiedsstelle entscheidet unter freier Wiirdigung aller Umstidnde des Einzelfalls und bertick-
sichtigt dabei die Besonderheiten des jeweiligen Therapiegebietes. Der im Schiedsspruch
festgelegte Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat nach dem in § 35a Absatz 1 Satz 3 ge-
nannten Zeitpunkt mit der MafB3gabe, dass die Preisdifferenz zwischen dem von der Schieds-
stelle festgelegten Erstattungsbetrag und dem tatséchlich gezahlten Abgabepreis bei der Fest-
setzung auszugleichen ist. Die Schiedsstelle gibt dem Verband der privaten Krankenversiche-
rung vor ihrer Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme. Klagen gegen Entscheidungen
der Schiedsstelle haben keine aufschiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt.
Absatz 1 Satz 7 gilt entsprechend.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus einem
unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils
zwei Vertretern der Vertragsparteien nach Absatz 1. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann an der Beratung und Beschlussfassung der Schiedsstelle teilnehmen. Die Patientenorga-
nisationen nach § 140f kénnen beratend an den Sitzungen der Schiedsstelle teilnehmen. Uber
den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter
sollen sich die Verbdnde nach Satz 1 einigen. Kommt eine Einigung nicht zustande, gilt § 89
Absatz 6 Satz 3 entsprechend.

(6) Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschiftsordnung. Uber die Geschiftsordnung entschei-
den die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbidnden nach Absatz 5 Satz 1. Die
Geschiftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Im Ub-
rigen gilt § 129 Absatz 9 und 10 Satz 1 entsprechend. In der Rechtsverordnung nach § 129
Absatz 10 Satz 2 kann das Néahere iiber die Zahl und die Bestellung der Mitglieder, die Erstat-
tung der baren Auslagen und die Entschédigung fiir Zeitaufwand der Mitglieder, das Verfah-
ren, das Teilnahmerecht des Bundesministeriums fiir Gesundheit an den Sitzungen sowie iiber
die Verteilung der Kosten geregelt werden.

(7) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder ein Schiedsspruch nach Absatz 4 kann von
einer Vertragspartei frithestens nach einem Jahr gekiindigt werden. Die Vereinbarung oder der
Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Bei Verdffentli-
chung eines neuen Beschlusses zur Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 oder zur Kosten-
Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 3 fiir das Arzneimittel sowie bei Vorliegen der Voraus-
setzungen fiir die Bildung einer Festbetragsgruppe nach § 35 Absatz 1 ist eine Kiindigung vor
Ablauf eines Jahres moglich.

(7a) Fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie, fiir
die ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 vereinbart oder nach Absatz 4 festgesetzt wurde, kann
die Vereinbarung oder der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei innerhalb von drei Mona-
ten nach dem 1. September 2020 gekiindigt werden, auch wenn sich das Arzneimittel im Ge-
Itungsbereich dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet. Im Fall einer Kiindigung nach Satz 1
ist unverziiglich erneut ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 zu vereinbaren.

(8) Nach einem Schiedsspruch nach Absatz 4 kann jede Vertragspartei beim Gemeinsamen
Bundesausschuss eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b beantragen. Die Geltung des
Schiedsspruchs bleibt hiervon unberiihrt. Der Erstattungsbetrag ist auf Grund des Beschlusses
iiber die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b Absatz 3 neu zu vereinbaren. Die Absétze 1
bis 7 gelten entsprechend.
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(8a) Der nach Absatz 1 vereinbarte oder nach Absatz 4 festgesetzte Erstattungsbetrag gilt un-
geachtet des Wegfalls des Unterlagenschutzes des erstmalig zugelassenen Arzneimittels fiir
alle Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff fort. Bei einem Arzneimittel, flir das bereits ein
anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff in Verkehr gebracht worden ist und fiir 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. Abweichend von Satz 1 gelten die Absétze
1 bis 8 und 9 bis 10 ungeachtet des Wegfalls des Unterlagenschutzes des erstmalig zugelasse-
nen Arzneimittels entsprechend, soweit und solange im Geltungsbereich dieses Gesetzes fiir
den Wirkstoff noch Patentschutz besteht. Wird fiir Arzneimittel ein Festbetrag nach § 35 Ab-
satz 3 festgesetzt, gelten die Sdtze 1 und 3 fiir diese Arzneimittel nicht. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen kann von der nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustindigen Bun-
desoberbehdrde Auskunft iiber das Datum des Wegfalls des Unterlagenschutzes des erstmalig
zugelassenen Arzneimittels verlangen. Der pharmazeutische Unternehmer {ibermittelt dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Anfrage die Laufzeit des Patentschutzes nach
Satz 3 unter Angaben des Tages der Patentanmeldung sowie der entsprechenden Patentnum-
mer innerhalb von vier Wochen nach Zugang der Anfrage. Das Néhere zur Bestimmung des
Abgabepreises nach Satz 2 regeln die Verbdnde nach Absatz 5 Satz 1 bis zum 31. Januar 2022
in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9. Zur Bestimmung des Abgabepreises nach Satz 2
durch den pharmazeutischen Unternehmer auf Grundlage der Regelungen nach Satz 7 verdf-
fentlicht der Spitzenverband Bund der Krankenkasse unverziiglich nach Wegfall des Unterla-
genschutzes und des Patentschutzes nach Satz 3 des erstmalig zugelassenen Arzneimittels auf
seiner Internetseite das Preisstrukturmodell des fortgeltenden Erstattungsbetrages nach Satz 1.
(9) Die Verbiande nach Absatz 5 Satz 1 treffen eine Rahmenvereinbarung iiber die MaBstébe
fiir Vereinbarungen nach Absatz 1. Darin legen sie insbesondere Kriterien fest, die neben dem
Beschluss nach § 35a und den Vorgaben nach Absatz 1 zur Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trags nach Absatz 1 heranzuziehen sind. Fiir Arzneimittel, fiir die der Gemeinsame Bundes-
ausschuss nach § 35a Absatz 3 einen Zusatznutzen festgestellt hat, sollen die Jahrestherapie-
kosten vergleichbarer Arzneimittel sowie die tatsdchlichen Abgabepreise in anderen europé-
ischen Landern gewichtet nach den jeweiligen Umsétzen und Kaufkraftparititen beriicksich-
tigt werden. In der Vereinbarung nach Satz 1 sind auch MaBstébe fiir die Angemessenheit der
Abschldge nach Absatz 3 Satz 5, 6 und 8 zu vereinbaren. In der Vereinbarung nach Satz 1 ist
auch das Néhere zu Inhalt, Form und Verfahren der jeweils erforderlichen Auswertung der
Daten nach § 217f Absatz 7 und der Ubermittlung der Auswertungsergebnisse an den phar-
mazeutischen Unternehmer sowie zur Aufteilung der entstehenden Kosten zu vereinbaren.
Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zustande, setzen die unparteiischen Mitglieder der
Schiedsstelle die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Verbidnden auf Antrag einer
Vertragspartei nach Satz 1 fest. Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht innerhalb einer vom
Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt Satz 6 entsprechend. Eine
Klage gegen Entscheidungen der Schiedsstelle hat keine aufschiebende Wirkung. Ein Vorver-
fahren findet nicht statt. Absatz 1 Satz 7 gilt entsprechend.

(10) Der Gemeinsame Bundesausschuss, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen schlieBen mit dem Ver-
band der privaten Krankenversicherung eine Vereinbarung iiber die von den Unternehmen der
privaten Krankenversicherung zu erstattenden Kosten fiir die Nutzen-Bewertung nach § 35a
und fiir die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b sowie fiir die Festsetzung eines Erstat-
tungsbetrags nach Absatz 4.
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§ 130c Vertrige von Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmern

(1) Krankenkassen oder ihre Verbande konnen abweichend von bestehenden Vereinbarungen
oder Schiedsspriichen nach § 130b mit pharmazeutischen Unternehmern Vereinbarungen iiber
die Erstattung von Arzneimitteln sowie zur Versorgung ihrer Versicherten mit Arzneimitteln
treffen. Dabei kann insbesondere eine mengenbezogene Staffelung des Preisnachlasses, ein
jéhrliches Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerldsen oder eine Erstattung in Abhédngig-
keit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden. Durch eine Vereinbarung nach Satz
1 kann eine Vereinbarung nach § 130b erginzt oder ganz oder teilweise abgelost werden; da-
bei kdnnen auch zusitzliche Rabatte auf den Erstattungsbetrag vereinbart werden. § 78 Absatz
3a des Arzneimittelgesetzes bleibt unberiihrt. Die Ergebnisse der Bewertungen nach den §§
35a und 35b, die Richtlinien nach § 92, die Vereinbarungen nach § 84 und die Informationen
nach § 73 Absatz 8 Satz 1 sind zu beriicksichtigen. § 130a Absatz 8 gilt entsprechend.

(2) Die Krankenkassen informieren ihre Versicherten und die an der vertragsirztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arzte umfassend iiber die vereinbarten Versorgungsinhalte.

(3) Die Krankenkassen oder ihre Verbinde konnen mit Arzten, kassenérztlichen Vereinigun-
gen oder Verbinden 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 Priifungsstelle als bei den Wirtschaftlichkeitspriifungen nach den §§ 106 bis 106¢ zu be-
riicksichtigende Praxisbesonderheiten anzuerkennen, soweit dies vereinbart wurde und die
vereinbarten Voraussetzungen zur Gewéhrleistung von ZweckméBigkeit, Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung eingehalten sind.

(5) Informationen iiber die Regelungen nach Absatz 3 sind in den Programmen zur Verord-
nung von Arzneimitteln nach § 73 Absatz 9 Satz 1 zu hinterlegen. Das Néhere ist in den Ver-
trigen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.

§ 130d SGB V Preise fiir Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hi-
mophilie

(1) Pharmazeutische Unternehmer haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdrungen bei Himophilie 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 tatsédchlich vereinbart worden
sind, sowie der zu diesen Preisen abgegebenen Mengen zu melden. Satz 1 gilt nicht fiir Arz-
neimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist. Die
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 Gerinnungsstérungen bei Himophilie bis zum 30. November
2019 fiir die Jahre 2017 und 2018 die Preise und die dazugehdrigen Mengen in maschinell
verwertbarer Weise unter Angabe der Betriebsstdttennummer zu melden, die bisher im Di-
rektbezug tliber den pharmazeutischen Unternehmer nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe
a des Arzneimittelgesetzes abgerechnet wurden.
(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen priift den vom pharmazeutischen Unter-
nehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 unter Beriicksichtigung der von den
Krankenkassen nach Absatz 2 gemeldeten Daten auf Plausibilitdt. Kann die Plausibilitdt des
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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 Berlick-
sichtigung der Daten nach Absatz 2 als Herstellerabgabepreis fest. Dem pharmazeutischen
Unternehmer ist zuvor Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(4) Das Nihere, insbesondere zur Gewéhrleistung der einheitlichen Ermittlung des Hersteller-
abgabepreises durch die pharmazeutischen Unternehmer, zu Art und Umfang der Dateniiber-
mittlung von Preisen und Mengen nach den Absétzen 1 und 2 und zur Meldung des ermittel-
ten Herstellerabgabepreises nach Absatz 1, regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
mafgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene.
(5) Der Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem 1. September 2020.
Klagen gegen die Festsetzung nach Absatz 3 haben keine aufschiebende Wirkung; ein Vor-
verfahren findet nicht statt.

§ 131 Rahmenvertrige mit pharmazeutischen Unternehmern

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene schlieen einen Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversor-
gung in der gesetzlichen Krankenversicherung. In dem Rahmenvertrag ist das Ndhere zu re-
geln {iber die Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer zur Umsetzung der Daten-
iibermittlung nach Absatz 4 Sétze 1 bis 3, insbesondere liber

1.
die zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz
erforderlichen Daten,

2.
die fiir die Abrechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktinformationen so-
wie

3.

das Datenformat.

In dem Rahmenvertrag kann geregelt werden, dass die Vertragspartner zur Erfiillung ihrer
Verpflichtungen nach Absatz 4 Sdtze 1 bis 3 Dritte beauftragen kdnnen. Der Rahmenvertrag
wird im Hinblick auf die in die Arzneimittelversorgung nach § 31 Absatz 1 einbezogenen
Produkte im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
deten mallgeblichen Verbdanden auf Bundesebene fiir diese Produkte vereinbart.

(2) Der Rahmenvertrag nach Absatz 1 kann sich erstrecken auf
1.
die Ausstattung der Packungen,

MaBnahmen zur Erleichterung der Erfassung von Preis- und Produktinformationen und
fiir die Auswertung von Arzneimittelpreisdaten, Arzneimittelverbrauchsdaten und Arz-
neimittelverordnungsdaten, insbesondere fiir die Ermittlung der Zusammenstellung der
Arzneimittel nach § 92 Absatz 2 und die Festsetzung von Festbetrdgen.

(3) Besteht bereits ein Rahmenvertrag nach Absatz 1, ist dieser von den Vertragsparteien bis
zum 1. November 2021 an die gednderten Anforderungen nach den Absétzen 1 und 2 anzu-
passen. Kommt ein Rahmenvertrag ganz oder teilweise nicht zustande, wird der Vertragsin-
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halt insoweit auf Antrag einer Vertragspartei nach Absatz 1 Satz 1 durch die unparteiischen
Mitglieder der Schiedsstelle nach Absatz 3a im Benehmen mit den Vertragsparteien innerhalb
von drei Monaten festgesetzt. Die Schiedsstelle gibt den Verbidnden nach Absatz 1 Satz 4 vor
threr Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme. Kommt der Rahmenvertrag nicht inner-
halb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt Satz 2 ent-
sprechend. Eine Klage gegen eine Entscheidung der Schiedsstelle hat keine aufschiebende
Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt.

(3a) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus einem
unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils
sechs Vertretern der Vertragsparteien nach Absatz 1. Uber den Vorsitzenden und die zwei
weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter sollen sich die Verbénde nach
Satz 1 einigen. Kommt eine Einigung nicht zustande, gilt § 89 Absatz 6 Satz 3 entsprechend.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann an der Beratung und Beschlussfassung der
Schiedsstelle teilnehmen.

(3b) Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschiftsordnung. Uber die Geschéftsordnung entschei-
den die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbianden nach Absatz 3a Satz 1.
Die Geschiftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Im
Ubrigen gilt § 129 Absatz 9 und 10 Satz 1 entsprechend. In der Rechtsverordnung nach § 129
Absatz 10 Satz 2 kann das Néhere tiber die Zahl und die Bestellung der Mitglieder, die Erstat-
tung der baren Auslagen und die Entschddigung fiir Zeitaufwand der Mitglieder, das Verfah-
ren, das Teilnahmerecht des Bundesministeriums fiir Gesundheit an den Sitzungen sowie {iber
die Verteilung der Kosten geregelt werden.

(3c) Der Rahmenvertrag nach Absatz 1 oder ein Schiedsspruch nach Absatz 3 kann von einer
Vertragspartei friihestens nach einem Jahr gekiindigt werden. Der Rahmenvertrag oder der
Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden eines neuen Rahmenvertrages oder eines
Schiedsspruches fort.

(4) Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss sowie dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Daten zu iibermitteln, die
erforderlich 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 Festbetrdgen nach § 35 Absatz 1 und 2 oder zur Erfiillung der Auf-
gaben nach § 35a Absatz 1 Satz 2 und Absatz 5 und

3.

zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 129 Absatz la.

Die 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. Fiir die Abrechnung von Fertigarzneimitteln, von
Verbandmitteln und von Produkten, die gemdll den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden konnen, iiber-
mitteln die pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller an die in § 129 Absatz 2
genannten Verbiande sowie an die Kassenérztliche Bundesvereinigung und den Gemeinsamen
Bundesausschuss im Wege elektronischer Dateniibertragung und maschinell verwertbar auf
Datentragern

1.
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die fiir die Abrechnung nach § 300 erforderlichen Preis- und Produktangaben ein-
schlieBlich der Rabatte nach § 130a,

2.
die nach § 130b vereinbarten Erstattungsbetrage einschlieBlich der Rabatte nach § 130a,
3.
die nach § 130d ermittelten oder festgesetzten Herstellerabgabepreise einschlieBlich der
Rabatte nach § 130a,
4.
den fiir den Versicherten maf3geblichen Arzneimittelabgabepreis nach § 129 Absatz 5a
sowie
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.

Die pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller konnen Dritte mit der Erfiillung
ihrer Verpflichtungen nach den S#tzen 1 bis 3 beauftragen. Das Nihere zur Ubermittlung der
in Satz 3 genannten Angaben an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbaren
die Vertragspartner nach Absatz 1; solche Vereinbarungen konnen auch die weiteren nach
Satz 2 berechtigten Datenempfanger mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inter-
essen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf
Bundesebene schlieBen. Die Verbiinde nach § 129 Absatz 2 konnen die Ubermittlung der An-
gaben nach Satz 3 innerhalb angemessener Frist unmittelbar von dem pharmazeutischen Un-
ternehmer und dem sonstigen Hersteller verlangen.

(5) Die Verbiande nach § 129 Absatz 2 konnen fehlerhafte Angaben selbst korrigieren und die
durch eine verspitete Ubermittlung oder erforderliche Korrektur entstandenen Aufwendungen
geltend machen; das Néhere ist im Vertrag nach § 129 Absatz 2 zu regeln. Die nach Absatz 4
Satz 3 libermittelten Angaben oder, im Fall einer Korrektur nach Satz 1, die korrigierten An-
gaben sind verbindlich. Die pharmazeutischen Unternehmer und sonstigen Hersteller sind
verpflichtet, die in § 129 Absatz 2 genannten Verbinde unverziiglich iiber Anderungen der
der Korrektur zugrundeliegenden Sachverhalte zu informieren. Die Abrechnung der Apothe-
ken gegeniiber den Krankenkassen und die Erstattung der Abschldge nach § 130a Absatz 1,
la, 2, 3a und 3b durch die pharmazeutischen Unternehmer an die Apotheken erfolgt auf
Grundlage der Angaben nach Absatz 4 Satz 3. Die Korrektur fehlerhafter Angaben und die
Geltendmachung der Anspriiche kann auf Dritte {ibertragen werden. Zur Sicherung der Ans-
priiche nach Absatz 4 Satz 6 konnen einstweilige Verfiigungen auch ohne die Darlegung und
Glaubhaftmachung der in den §§ 935 und 940 der Zivilprozessordnung bezeichneten Voraus-
setzungen erlassen werden. Entsprechendes gilt fiir einstweilige Anordnungen nach § 86b
Absatz 2 Satz 1 und 2 des Sozialgerichtsgesetzes.

(6) Die pharmazeutischen Unternehmer sind verpflichtet, auf den duBleren Umhiillungen der
Arzneimittel das Arzneimittelkennzeichen nach § 300 Abs. 1 Nr. 1 in einer flir Apotheken
maschinell erfaBbaren bundeseinheitlichen Form anzugeben. Das Néhere regelt der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten malBigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf
Bundesebene in Vertrdgen.

§ 131a SGB V Ersatzanspriiche der Krankenkassen

(1) Ist ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse abgegebenes Arzneimittel mangelhaft und
erfolgt aus diesem Grund ein Arzneimittelriickruf oder eine von der zustdndigen Behorde be-
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kannt gemachte Einschrinkung der Verwendbarkeit des Arzneimittels, gehen die in § 437 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Rechte des Abgebenden gegen seinen Lieferanten auf
die Krankenkasse iiber, soweit diese dem Abgebenden fiir die Abgabe des Arzneimittels eine
Vergiitung gezahlt hat. Fiir den Riicktritt, die Minderung oder den Schadensersatz bedarf es
einer sonst nach § 323 Absatz 1 des Biirgerlichen Gesetzbuchs oder § 281 Absatz 1 Satz 1 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs erforderlichen Fristsetzung nicht. Der Abgebende hat seinen Er-
satzanspruch oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienendes Recht unter Beachtung der
geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen Durchsetzung durch die
Krankenkasse soweit erforderlich mitzuwirken.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen der pharma-
zeutischen Unternehmer auf Bundesebene und Vertretern des pharmazeutischen Grof3handels
die ndheren Einzelheiten fiir die Geltendmachung und Abwicklung der Ersatzanspriiche der
Krankenkassen. In den Vereinbarungen kénnen insbesondere Pauschbetrdge und eine Abtre-
tung von Regressanspriichen vereinbart werden.
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Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V

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) 1 Hat der Vertragsarzt

a) ein Fertigarzneimittel verordnet, zu dem es aufler 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 l1a 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,

hat die Apotheke nach Mal3gabe des § 11 eine Auswahl gemil3 den folgenden Sétzen 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 Referenz-
arzneimittel sowie dessen Importarzneimittel.

3. Bei Verordnung eines Betdubungsmittels sind zusétzlich zum Auswahlbereich die
Voraussetzungen nach Absatz 3 Buchstabe f) zu beachten.

Ist eine vorrangige Abgabe rabattbegiinstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht mdoglich,
richtet 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 Mal3gabe der Abgaberangfolge der §§ 11 und 12 eine Auswahl aus
dem verordneten Fertigarzneimittel, Importarzneimitteln und Arzneimitteln gemdfl Absatz 3
zu treffen (generischer Markt).
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(3) Das fiir die Abgabe ausgewihlte Fertigarzneimittel muss gegeniiber dem érztlich verord-
neten Fertigarzneimittel folgende Kriterien erfiillen:

a) gleicher Wirkstoff, dabei gelten die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mi-
schungen von Isomeren, Komplexe und Derivate eines Wirkstoffes als ein und derselbe
Wirkstoff, es sei denn ihre Eigenschaften unterscheiden sich nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit und der Wirksamkeit. Wirk-
stoffgleich sind auch biotechnologisch hergestellte Arzneimittel, sofern diese auf das
jeweilige Referenzarzneimittel Bezug nehmend zugelassen sind und sich in Ausgangs-
stoffen und Herstellungsprozess nicht unterscheiden; die Verpflichtung der Apotheke
zur Beriicksichtigung dieser Arzneimittel bei der Auswahl besteht fiir in Anlage 1 in der
jeweils giiltigen Fassung als untereinander wirkstoffgleich aufgefiihrte Arzneimittel.

b) identische Wirkstdrke
¢) identische Packungsgrofle im Sinne des § 8
d) gleiche oder austauschbare Darreichungsform, dabei gelten folgende Kriterien:

- Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung in den Preis- und Pro-
duktinformationen sind gleich

—  Darreichungsformen nach den Hinweisen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 129 Absatz la 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

—  bei Importarzneimitteln ist unabhéngig von der Angabe im Preis- und Pro-
duktverzeichnis die fiir das Referenzarzneimittel gemeldete Darreichungs-
form zur Auswahl heranzuziehen

—  die in Anlage 1 genannten wirkstoffidentischen biotechnologisch hergestell-
ten Arzneimittel mit gleicher Darreichungsform laut Punkt 3 der Fachinfor-
mation sind unabhéngig von der im Preis- und Produktverzeichnis gemelde-
ten Darreichungsform austauschbar

e) Zulassung fiir ein gleiches Anwendungsgebiet, die Ubereinstimmung in einem von
mehreren Anwendungsgebieten ist ausreichend,

f) kein Verstofl gegen entgegenstehende betdubungsmittelrechtliche Vorschriften, die
abgegebene Menge bei Betdubungsmitteln hat insbesondere der verordneten Menge im
Sinne von § 9 Absatz 1 Nr. 3 und 4 BtMVV zu entsprechen. Dariiber hinaus darf ein
Austausch nur erfolgen, wenn hinsichtlich des Wirkstoffs sowohl die freigesetzte Men-
ge (gegebenenfalls pro Zeiteinheit) als auch die Gesamtmenge an enthaltenem Wirkstoff
pro Dosiseinheit identisch sind. Entsprechend miissen auch Applikationshéufigkeit und
Applikationsintervall identisch sein.

§ 10 Abgaberangfolge
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Die Apotheke hat die Auswahl des abzugebenden Fertigarzneimittels nach MaB3gabe der §§
11 bis 14 zu treften.

§ 11 Vorrang der Rabattvertrige

Die Apotheke hat vorrangig ein Fertigarzneimittel abzugeben, fiir das ein Rabattvertrag nach
§ 130a Absatz 8 SGB V besteht (rabattbegiinstigtes Fertigarzneimittel). Voraussetzung hierfiir
ist, dass

- in den ergidnzenden Vertrdgen nach § 129 Absatz 5 SGB V nichts anderes vereinbart ist
und

- die Angaben zu dem rabattbegiinstigten Fertigarzneimittel vollstindig und bis zu dem
vereinbarten Stichtag mitgeteilt wurden; das Ndhere hierzu wird in § 28 geregelt.

Treffen die Voraussetzungen nach Satz 1 und 2 bei einer Krankenkasse fiir mehrere rabattbe-
giinstigte Fertigarzneimittel zu, kann die Apotheke unter diesen wihlen.

§ 12 Abgabe preisgiinstiger Fertigarzneimittel nach § 9 Absatz 2 (Generischer Markt
ohne Rabattvertrag)

Ist eine vorrangige Abgabe rabattbegiinstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht mdglich, ist
eines der vier preisgiinstigsten Fertigarzneimittel abzugeben, das die Kriterien nach § 9 Ab-
satz 3 erflillt. Bei der Ermittlung des Preises einer Packung im Rahmen der Anwendung des
Wirtschaftlichkeitsgebots sind sdmtliche gesetzliche Rabatte zu beriicksichtigen. Sind Fertig-
arzneimittel nach Satz 1 nicht lieferfdahig, hat die Apotheke das nichst preisgiinstige, verfiig-
bare Fertigarzneimittel abzugeben. Bei der Auswahl nach den Sdtzen 1 bis 3 darf das abzuge-
bende Fertigarzneimittel nicht teurer als das verordnete sein.

§ 13 Abgabe preisgiinstiger 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 grundsitzlich die Abgabe von Referenzarz-
neimittel, Importarzneimittel und preisgiinstigen Importarzneimitteln moglich. Es darf nur ein
Fertigarzneimittel ausgewahlt werden, das unter Beriicksichtigung der gesetzlichen Rabatte
nicht teurer als das namentlich verordnete Fertigarzneimittel ist. Im importrelevanten Markt
besteht ein Abgabevorrang flir preisgiinstige Importarzneimittel in Form eines Einsparziels
nach Absatz 5. Das Einsparziel gilt nicht fiir Arzneimittel, die aufgrund von Sprechstunden-
bedarfsverordnungen an Vertragsirzte abgegeben wurden.

(3) Zur Berechnung der Einsparungen wird zundchst ein theoretischer Umsatz im importrele-
vanten Markt berechnet. Hierfiir werden alle Abgaben im importrelevanten Markt monetir so
bewertet, als wire jeweils das Referenzarzneimittel abgegeben worden. Die Summe dieser
Umsitze eines Kalendermonats ergibt den theoretischen Umsatz.
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(4) Die Einsparung durch die Abgabe eines preisgiinstigen Importarzneimittels ergibt sich
durch die Differenz zwischen den Ausgaben fiir das abgegebene preisgiinstige Importarznei-
mittel und den Ausgaben fiir das jeweilige Referenzarzneimittel unter Beriicksichtigung der
gesetzlichen Rabatte. Aufsummiert ergibt sich iiber alle Abgaben die Summe der Einsparun-
gen durch die Abgabe preisgiinstiger Importarzneimittel.

(5) Das Einsparziel wird auf 2 von Hundert festgesetzt und berechnet sich als Quotient der
Summe der Einsparungen nach Absatz 4 iiber 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 tatséchlich erzielten Einsparung. In den Féllen der
SchlieBung oder VerdauBerung einer Apotheke wird auf den letzten Abrechnungsmonat abge-
stellt. Wird das nach Absatz 5 vereinbarte Einsparziel iibertroffen, wird der Apotheke der Bet-
rag, der iiber das Einsparziel hinausgeht, gutgeschrieben. Sofern im folgenden Abrechnungs-
zeitraum ein Kiirzungsbetrag nach Satz 1 anfillt, 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
abgegebenen preisglinstigen 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 iiber-
prifen und gegebenenfalls neu zu vereinbaren. Dabei ist sicherzustellen, dass die Festlegung
des Einsparziels addquate Anreize fiir wirtschaftliche Abgaben setzt und dabei gleichzeitig die
Apotheken nicht tiberfordert.

(9) Mit diesen Regelungen gilt die Abgabepflicht nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V als
erfullt.

§ 14 Abweichung von der Abgaberangfolge

(1) Dass kein rabattbegiinstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 oder kein preisgiinstiges Fertig-
arzneimittel nach § 12 zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung verfiigbar war, hat die
Apotheke durch einen Beleg nach § 2 Absatz 11 nachzuweisen. Sofern die Apotheke kein
rabattbegiinstigtes bzw. kein preisgiinstiges Fertigarzneimittel wegen Nichtverfiigbarkeit ab-
gibt, hat sie auf dem Arzneiverordnungsblatt das zwischen den Vertragspartnern vereinbarte
Sonderkennzeichen anzugeben.

(2) Ist kein rabattbegiinstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 und auch kein preisgiinstiges Fer-
tigarzneimittel nach § 12 in der Apotheke vorrdtig und macht ein dringender Fall die unver-
ziigliche Abgabe eines Fertigarzneimittels erforderlich (Akutversorgung, Notdienst), hat die
Apotheke dies auf dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken, separat abzuzeichnen und das
vereinbarte Sonderkennzeichen aufzutragen.

(3) In Féllen 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
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Mitarbeiter das Arzneiverordnungsblatt bearbeitet haben, sind die pharmazeutischen Beden-
ken separat abzuzeichnen. Bei der Auswahl des abzugebenden Fertigarzneimittels sind die
Abgaberegeln nach den §§ 11, 12 und 13 zu beachten. Hierbei sind nur solche Arzneimittel zu
beriicksichtigen, gegen die die pharmazeutischen Bedenken nicht bestehen.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten fiir Abgaben nach § 13 entsprechend mit der Maligabe, dass das
zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen fiir eine Abweichung von der
Importabgabe anzugeben ist. Dass kein preisgilinstiges Importarzneimittel zum Zeitpunkt der
Vorlage der Verordnung verfligbar war, hat die Apotheke durch einen Beleg nach § 2 Absatz
11 nachzuweisen. Die abweichende Abgabe ist fiir das Einsparziel nach § 13 nicht zu beriick-
sichtigen; Gleiches gilt, wenn kein preisgiinstiges Importarzneimittel im Preis- und Produkt-
verzeichnis gelistet ist.

(5) Das Néhere zu dem vereinbarten Sonderkennzeichen nach den Absédtzen 1 bis 4 ist in der
Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlagen 1 und 3) ge-
regelt.
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