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Einleitung

Die bisherige ortsgebundene Arzneimittelversorgung von deutschen
Krankenhdusern, d.h. das Prinzip der Nahe zwischen zu versorgendem
Krankenhaus und versorgender Apotheke (Regionalprinzip), hat sich in
den zurlickliegenden 20 Jahren ausdricklich bewéahrt und die Qualitat
der pharmazeutischen Leistung im Krankenhaus entscheidend verbes-
sert. Der vorliegende Entwurf fiir ein Gesetz zur Anderung des Apo-
thekengesetzes (ApoG) setzt an die Stelle der ortsgebundenen Arz-
neimittelversorgung die Mdéglichkeit fiir einen europaweiten Versand-
handel verbunden mit der Trennung von Arzneimittelbelieferung und
pharmazeutischer Dienstleistung, die in Zukunft auf ein MindestmaRB
zurlickgefahren werden dirfte.
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Die forschenden Arzneimittelhersteller, die das Gros der in den deut-
schen Krankenhdusern eingesetzten Arzneimittel herstellen, haben ein
vitales Interesse an einer weiterhin sachgerechten und qualitativ
hochwertigen Arzneimittelmittelversorgung in deutschen Krankenhau-
sern. Diese halten wir jedoch mit dem vorliegenden Gesetzentwurf flir
gefahrdet.

Der VFA sieht zurzeit keine Notwendigkeit fiir die angestrebte Novellie-
rung des Apothekengesetzes und lehnt daher den vorliegenden Ge-
setzentwurf ab. Aus Sicht des VFA sprechen gewichtige Griinde gegen
den von der Bundesregierung eingeschlagenen Weg. Zum einen wird
die Fragmentierung der pharmazeutischen Leistung in Arzneimittelbe-
lieferung und pharmazeutische Dienstleistung deren Qualitat absehbar
mindern. Zum anderen bahnt der Gesetzentwurf anstelle der heutigen
qualitativ hochwertigen, schnellen und sicheren Arzneimittelversor-
gung den Weg in eine Versorgung deutscher Krankenhduser aus u. U.
weit entfernt liegenden - ggf. ausléandischen - Apotheken mit der da-
mit verbundenen Gefdhrdung der Arzneimittel- und Versorgungssi-
cherheit. Nicht zuletzt bergen die geplanten Anderungen in Deutsch-
land die Gefahr der Bildung von oligopolartigen Strukturen innerhalb
der Krankenhausapotheken- bzw. Krankenhausversorgerlandschaft in
sich. Es muss davon ausgegangen werden, dass unter diesen Bedin-
gungen mittelfristig der heutige qualitativ hohe Standard der Arznei-
mittel- und Versorgungssicherheit nicht aufrechterhalten werden kann.

Die Bundesregierung begriindet die beabsichtigte Novellierung des
Apothekengesetzes mit der vermeintlichen Unvereinbarkeit der in § 14
Abs. 2 ApoG verankerten ortsgebundenen pharmazeutischen Kranken-
hausversorgung mit den Vorschriften iber den freien Warenverkehr
geman Artikel 28 bis 30 des EG-Vertrages. Nach geltendem Recht
mussen, sofern Krankenhauser nicht aus einer eigenen Krankenhaus-
apotheke versorgt werden, das zu versorgende Krankenhaus und die
versorgende Apotheke innerhalb desselben Kreises bzw. eines be-
nachbarten Kreises liegen. Diese Regelung schlieBt nach Ansicht der
Europdischen Kommission jedoch weiter entfernt gelegene Apotheken
von der Versorgung deutscher Krankenhduser aus und verstoBt ihrer
Meinung nach deshalb gegen das Prinzip des freien Warenverkehrs.
Aus diesem Grund hatte die Kommission im Juni 2004 ein Vertragsver-
letzungsverfahren gegen die Bundesrepublik Deutschland eingeleitet.
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Die Bundesregierung hat sich nun die Auffassung der Europaischen
Kommission zu Eigen gemacht und beabsichtigt mit dem vorgelegten
Gesetzentwurf, das deutsche Apothekenrecht an die Vorschriften tber
den freien Warenverkehr anzugleichen - nicht zuletzt deshalb, um
eine von Seiten der Europaischen Kommission angedrohte Klage vor
dem Europaischen Gerichtshof (EuGH) abzuwenden.

Eine Anderung des Apothekengesetzes zum jetzigen Zeitpunkt in vor-

auseilendem Gehorsam vorzunehmen - die Klage der Kommission ist

noch nicht einmal eingereicht - ist nicht erforderlich. Insoweit ist auch

dem Bundesrat zuzustimmen, der in seiner Sitzung vom 17.12.2004

ebenfalls keine Notwendigkeit fiir eine Neuregelung der Arzneimittel-

versorgung von Krankenhadusern gesehen hat, ehe Gberhaupt eine

Entscheidung des EuGH in der Sache absehbar sei. Seite 3/7

Es ist Uberhaupt fraglich, ob die ortsnahe Krankenhausversorgung mit
Arzneimitteln gegen EG-Recht verstéBt. Denn der Beanstandung durch
die Kommission liegen eine Reihe zweifelhafter Annahmen Uber die
deutschen Regelungen nach dem Apothekengesetz zugrunde. So ist
etwa bereits heute die Belieferung von Krankenhausapotheken oder
krankenhausversorgenden Apotheken mit Arzneimitteln aus europai-
schen Apotheken unter Beachtung der arzneimittel- und apotheken-
rechtlichen Vorschriften mdglich = und durchaus nicht uniblich.

Selbst wenn die Auffassung vertreten werden sollte, dass eine Unver-
einbarkeit mit der Warenverkehrsfreiheit vorliegt, sind gemaf Artikel
30 EG-Vertrag nationale Regelungen, die eigentlich der Warenver-
kehrsfreiheit zuwider stehen, dann gemeinschaftsrechtlich gerechtfer-
tigt, wenn sie dem Gesundheits- und Lebensschutz der Menschen die-
nen. Die ortsgebundene Arzneimittelversorgung dient — der damaligen
Begriindung des Deutschen Bundestages zur Einfihrung des Regional-
prinzips folgend (siehe Begriindung in BT Drs. 8/1812) - eindeutig der
Qualitat der Arzneimittelversorgung und damit dem Schutz der Ge-
sundheit der Menschen in diesem Land. Im gleichen Sinne entschied
im Ubrigen der EuGH im Jahr 2003 zur Frage der Rechtmé&Bigkeit des
deutschen Versandhandelsverbots. Das Vertragsverletzungsverfahren
wirde deshalb nach unserer Ansicht einer richterlichen Priifung wohl
nicht standhalten.

In Anbetracht der vielen Probleme, die eine Umsetzung des Gesetz-
entwurfs aufwirft, lehnt der VFA die angestrebte Novellierung des Apo-
thekengesetzes zum jetzigen Zeitpunkt ab. Im Ubrigen sei an dieser
Stelle daran erinnert, dass im Jahr 2003 die Bundesregierung ein-
dringlich auf die Aufhebung des deutschen Versandhandelsverbots fir
Arzneimittel drangte und vor einer drohenden Verurteilung durch den
EuGH warnte, der dann jedoch das deutsche Verbot im Wesentlichen
fir gemeinschaftskonform erklarte.

Aufgrund des aus unserer Sicht falschen Grundansatzes des Gesetz-
entwurfes konzentriert sich unsere Stellungnahme auf die gro3ten
Schwachstellen des vorliegenden Entwurfs und die daraus resultieren-
den Konsequenzen fiir die Arzneimittelversorgung der Krankenhauser
in der Bundesrepublik Deutschland.
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QualitatseinbuBen durch Fragmentierung der
pharmazeutischen Leistung

GemaB § 1 Abs. 1 ApoG stellt in Deutschland der Apotheker die ord-
nungsgemaBe Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung in Deutschland
sicher. Der vorliegende Gesetzentwurf Ubertragt diese Verantwortung
faktisch vom Apotheker auf den Krankenhaustrager, der die Arzneimit-
telversorgung eines Krankenhauses Uber eine beliebige Anzahl von
Vertragen mit unterschiedlichen Apotheken/Apothekern organisieren
kann. Demnach kénnen kiinftig nach Belieben Regelbelieferung, Akut-
versorgung, die pharmazeutische Dienstleistung und Beratung sowie
die Uberwachung der Arzneimittelvorrate von unterschiedlichen
Apotheken/Apothekern erbracht werden. Die koordinierende Funktion
des verantwortlichen Apothekenleiters, der bislang in Absprache mit Seite 4/7
den Stationen die Zusammenstellung der Arzneimittelliste eines
Krankenhauses vornimmt und die Therapiegewohnheiten der Arzte in
ein gemeinsames Praparatesortiment zusammenfihrt, diese Arznei-
mittel beschafft, die Arzte bei der Anwendung von Arzneimitteln berét,
die ordnungsgemadBe Lagerung und die Qualitat der auf den Stationen
gelagerten Arzneimittel Gberwacht und damit schlussendlich Uber alle
pharmazeutischen Fragen im Krankenhaus vollstédndig informiert ist,
wirde entfallen bzw. auf den Krankenhaustrager tGbergehen.

In einer solchen Fragmentierung der pharmazeutischen Leistung sind
nach Uberzeugung des VFA QualitdtseinbuBen der Arzneimittelversor-
gung mit negativen Folgen fiir die Gesundheit des Patienten vorpro-
grammiert. So muss davon ausgegangen werden, dass als Konse-
guenz so genannte Medication errors, d.h. falsche Arzneimittelgaben,
deren Anzahl in den letzten Jahren gerade auch aufgrund der koordi-
nierenden Rolle des Apothekers vor Ort reduziert werden konnte, wie-
der zunehmen dirften. Deutlich erschwert wiirde auch das allerorts
verfolgte Ziel der patientenbezogenen Arzneimittelversorgung, so
denn die Versorgung kiinftig nicht mehr aus einer Hand erfolgen wiir-
de.

In diesem Zusammenhang halten wir es fiir sehr bedenklich, dass
klinftig die Beratung des Klinikpersonals im Regelfall tiber elektroni-
sche Medien oder Telefon erfolgen kann. Aufgrund betriebswirtschaftli-
cher Zwange muss davon ausgegangen werden, dass viele Kranken-
haustrager von den neuen gesetzlichen Méglichkeiten Gebrauch ma-
chen werden, d.h. die gesetzlich zwar nicht zwingend vorgegebene
Fragmentierung in der Praxis stattfinden wird. Gleichzeitig wird die
formalrechtlich weiterhin gebotene pharmazeutische Dienstleistung auf
ein MindestmaB reduziert werden.

Vor dem geschilderten Hintergrund ist es gerade fir die VFA-
Mitgliedsunternehmen von groBer Bedeutung, dass die pharmazeuti-
sche Leistung in deutschen Krankenhausern auf einem hohen Niveau
gehalten und weiterhin aus einer Hand erbracht wird. Denn nur so
kann die sachgerechte, haufig komplizierte und aufwendige Anwen-
dung von neuen, innovativen Arzneimitteln sichergestellt werden.
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Gefahr der Bildung oligopolartiger Strukturen in der
Apothekenlandschaft

Eine Aufhebung des Regionalprinzips wird in Deutschland absehbar
deutliche Konzentrationsprozesse in der Krankenhausapotheken- bzw.
Krankenhausversorgerlandschaft zur Folge haben. Grundsatzlich be-
furwortet der VFA wettbewerbliche Strukturen im Gesundheitswesen,
um Effizienzreserven zu erschlieBen. Ein funktionierender Wettbewerb
setzt jedoch eine genligend groBe Zahl an Anbietern und Nachfragern
voraus. In Anbetracht wachsender Krankenhauskonzerne, die die Arz-
neimittelversorgung ihrer Hauser kiinftig vermutlich - weil betriebs-
wirtschaftlich sinnvoll - aus einer Zentralapotheke oder einer einzigen
beauftragten krankenhausversorgenden Apotheke mit primar logisti-
schem Charakter heraus organisieren werden, erscheint ein funktionie- Seite 5/7
render Wettbewerb fraglich. Vielmehr missen bei der Umsetzung des
Gesetzentwurfs als Folge der Konzentrationsprozesse auf Apotheken-
seite oligopolartige Strukturen beflirchtet werden. Oligopole sind je-
doch grundsatzlich problematisch, da sie Wettbewerb behindern kén-
nen, anstatt dass er geférdert wird.

Sinkende Transparenz der Warenstrome

Die Beschrankung der Arzneimittelversorgung auf ein klar abgegrenz-
tes Gebiet (Kreis oder Nachbarkreis) wurde bei der Novellierung des
Apothekengesetzes zu Beginn der 1980er Jahre unter anderem des-
halb vollzogen, um die zustandigen Behérden in die Lage zu versetzen,
einen Uberblick tiber den Versorgungsbereich der jeweiligen Kranken-
hausapotheken bzw. krankenhausversorgenden Apotheken zu behal-
ten (siehe Begriindung in BT Drs. 8/1812). Die Ausweitung der Arz-
neimittelversorgung deutscher Krankenhduser auf den EU- und EWR-
Raum wiirde zwangslaufig diesen Uberblick deutlich erschweren. Denn
gemaB § 14 Abs. 5 Satz 2 Nr. 1 ApoG (neu) richtet sich eine ord-
nungsgemaBe Arzneimittelversorgung aus ausléandischen Apotheken
nicht mehr nach deutschen Standards, sondern nach den Vorschriften
der Heimatlander der liefernden Apotheken. Wiirde klinftig ein Kran-
kenhaustrager fir ein Krankenhaus Vertrage mit mehreren Apotheken
aus verschiedenen Landern abschlieBen, missten deutsche Behdrden
fir ein und dasselbe Krankenhaus unterschiedliche MaBstabe an die
ordnungsgemaBe Arzneimittelversorgung anlegen und bei der Kontrol-
le bertlicksichtigen. Eine solche differenzierte Prifung erscheint jedoch
praktisch ausgeschlossen.

Eine gezwungenermaBen oberflachliche Prifung durch deutsche Be-
hérden wiirde zwangslaufig die Transparenz der Warenstréme verrin-
gern und das Risiko der Einschleusung von Arzneimittelféalschungen
deutlich erhéhen. Eine solche Entwicklung wiirde jedoch die mit der
12. AMG-Novelle von Bund und Landern verfolgte — und vom VFA aus-
dricklich unterstilitzte - Zielsetzung, Arzneimittelféalschungen zu er-
schweren, konterkarieren.



Gefahr der Zunahme zulassungs- und patentrechtlicher
VerstoBe

Trotz der EU-Zulassung flir neue Arzneimittel beruht der gréBte Teil
des Arzneimittelmarktes noch immer auf nationalen Zulassungen. So
bestehen mit Blick auf die in den europdischen Staaten zugelassenen
Arzneimittel teilweise erhebliche Unterschiede. Diese Unterschiede
finden sich innerhalb der alten EU-15-Staaten, aber noch viel mehr
unter den mittlerweile 25 EU-Mitgliedern. Die deutschen Behérden
waren absehbar mit erheblichen Problemen konfrontiert sicherzustel-
len, dass nur solche Arzneimittel an deutsche Krankenhauser geliefert
werden, die nach § 73 Abs. 1 AMG in Deutschland verkehrsfahig sind.

Ferner existiert flir Arzneimittel in Europa ein unterschiedlicher Patent-
status. Da die neuen osteuropdischen EU-Mitgliedstaaten erst im Laufe
der neunziger Jahre ihr Patentrecht dem EU-Standard angepasst hat-
ten, wurde im Rahmen des EU-Beitrittsvertrages fiir Arzneimittel aus
diesen Landern eine Ubergangsregelung geschaffen. Der so genannte,
im Beitrittsvertrag verankerte, Besondere Mechanismus ist eine Aus-
nahme vom Grundsatz der europaweiten Erschopfung von Patenten,
wenn ein patentgeschitztes Produkt in einem EU-Land auf den Markt
gebracht wurde. Er gestattet es dem Patentrechtinhaber unter be-
stimmten Bedingungen fir eine befristete Zeit, den Parallelimport von
Arzneimitteln aus den osteuropaischen Beitrittsstaaten in die alten EU-
Lander abzuwehren (Notifizierungspflicht des Importeurs). Bei der
Formulierung des Besonderen Mechanismus im Beitrittsvertrag und
dessen nationale Umsetzung handelt es sich um eine umfassende Re-
gelung, die keine Ausnahmetatbestdnde zuldsst. Auch die Belieferung
von unter den Besonderen Mechanismus fallenden Arzneimitteln durch
Apotheken wiirde analog zu Parallelimporteuren eine Notifizie-
rungspflicht gegeniiber dem Patentrechtinhaber nach sich ziehen.
Denn gemaB dem Besonderen Mechanismus unterliegt ,jede Person®,
die importiert, der Notifizierungspflicht.

Qualitatsunterschiede der Arzneimittelversorgung in
Krankenhdusern

Wie bereits dargelegt, sind gemaB § 14 Abs. 5 Satz 2 Nr. 1 ApoG
(neu) bei der Arzneimittelversorgung deutscher Krankenhduser aus
auslandischen Apotheken nicht mehr die Anforderungen nach der
deutschen Apothekenbetriebsordnung bindend, sondern die Vorschrif-
ten des Landes der versorgenden Apotheke. Die in den EU-/EWR-
Staaten durchaus unterschiedlichen Qualitdatsvorgaben an eine ord-
nungsgemaBe Arzneimittelversorgung kénnten dazu fihren, dass die
anerkanntermaBen hohen deutschen Standards unterlaufen werden.
Die Folge waren Qualitatsunterschiede bei der Arzneimittelversorgung
von Krankenhausern - und damit der Patienten. Dies kann nicht im
Sinne des deutschen Gesetzgebers sein. Die Vorgabe in § 14 Abs. 5
Satz 2 Nr. 2 ApoG (neu), dass die Lieferung von bestellten Arzneimit-
teln den Anforderungen an den Versandhandel nach § 11 a ApoG zu
entsprechen haben, ist an dieser Stelle irrelevant, da sich diese Vor-
gaben auf die Qualitdtsanforderungen der Lieferung, nicht aber der
pharmazeutischen Qualitat an sich erstrecken.
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Gefahrdete Versorgungssicherheit aufgrund weiter Lieferwege

Das Regionalprinzip wurde Anfang der achtziger Jahre auch vor dem
Hintergrund negativer Erfahrungen eingefihrt, die mit Arzneimittelbe-
lieferungen an Krankenhauser Uber weite Strecken gemacht wurden.
Die Versorgungssicherheit der Krankenhauser hat sich im Zuge der
Verpflichtung zur ortsnahen Arzneimittelversorgung sptlirbar verbes-
sert. Demgegeniiber wiirde der vorliegende Gesetzentwurf einen splir-
baren Riickschritt darstellen. So kénnten Verzdgerungen bei der Arz-
neimittelversorgung von Krankenhausern durch Apotheken - bedingt
durch weite Lieferwege - erneut zum Problem werden.

Die Lieferung im Rahmen der Regelversorgung wird gemaB § 14 Abs.

5 Satz 2 Nr. 2 ApoG (neu) auf die Anforderungen des Versandhandels Seite 7/7
nach § 11 a ApoG reduziert, d.h. ein Versand muss innerhalb von zwei

Arbeitstagen nach Eingang der Bestellung erfolgen. Geht eine Bestel-

lung jedoch kurz vor einem Wochenende ein, kdnnte bei weit entfernt

liegenden Apotheken unter Berlicksichtigung weiter Lieferwege ggf.

eine ganze Woche bis zum Eintreffen eines bestellten Arzneimittels im

Krankenhaus vergehen.

Noch weniger geeignet sind die vorgesehenen Anforderungen an die
Akutversorgung. Denn Charakteristikum der Akutversorgung ist
grundsatzlich ihre Eilbedirftigkeit. Arzneimittel missen haufig in Ab-
sprache mit den behandelnden Arzten innerhalb weniger Stunden be-
reitgestellt oder - etwa im Fall von Rezepturarzneimitteln -
hergestellt werden. Dies setzt zwangslaufig eine rdumliche Nahe der
versorgenden Apotheke zum zu versorgenden Krankenhaus voraus,
wie sie bislang das Apothekengesetz in § 14 Abs. 2 vorschreibt.

Die Verpflichtung in § 14 Abs. 5 Satz 2 Nr. 3 ApoG (neu), dass Apo-
theken dringend bendtigte Arzneimittel unverziiglich (ohne eine weite-
re Erlduterung des Begriffes unverzliglich) zur Verfigung zu stellen
haben, genligt den skizzierten Anforderungen in keiner Weise. So kon-
nen sich im Falle einer Apotheke mit Sitz im weit entfernten EU-
Ausland, auch wenn diese ein Arzneimittel unverziglich versendet,
Lieferzeiten von Tagen ergeben. Eine kurzfristige Bereitstellung und
Anwendung eines Arzneimittels wird so nicht gewahrleistet. Dies ge-
fahrdet die Gesundheit der darauf angewiesenen Patienten.

MD; 10. Januar 2005



