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|. EINLEITUNG

Mit dem Entwurf eines vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und ande-
rer Vorschriften setzt die Bundesregierung Uberwiegend die inzwischen in Kraft getre-
tene EU Verordnung uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln um (Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 vom 16. April 2014).

Der vzbv konzentriert sich in seiner Stellungnahme auf die Anderung im § 48 Absatz 1
des Arzneimittelgesetzes (Artikel 1 Nummer 9), die nicht in Zusammenhang mit der
Neuregelung der klinischen Prifungen steht. Hiermit wird ein Abgabeverbot von ver-
schreibungspflichtigen Humanarzneimitteln bei offenkundigem Fehlen eines direkten
Arzt-Patienten-Kontaktes vor der Verschreibung eingefihrt. Der vzbv halt diese Rege-
lung fur problematisch und nicht vereinbar mit der EU-Richtlinie zur Austibung der Pati-
entenmobilitét (Richtlinie 20011/24/EU vom 9. Marz 20011 Uber die Austibung der Pati-
entenrechte in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung).

Il. ZUSAMMENFASSUNG

Ein pauschales gesetzliches Verbot der Fernverschreibung als Teil der Fernbehand-
lung widerspricht dem erklarten Ziel der Bundesregierung, die wohnort- und patienten-
nahe Versorgung auch unter Zuhilfenahme digitaler Dienste zu férdern. Die geplante
gesetzliche Vorgabe will die Abgabe von Arzneimitteln verbieten, wenn der Patient aus-
schlieflich telemedizinisch beraten worden ist. Aus Sicht des vzbv ist ein solches Ver-
bot riickwértsgewandt und unterstiitzt die noch immer dominante Anbieterorientierung
im deutschen Gesundheitswesen. Ein Verbot der Fernverschreibung verhindert die Ein-
fuhrung einer regelbasierten Fernbehandlung in hoher Qualitat wie es sie in anderen
Européischen Landern langst gibt. Der vzbv pladiert dafir, stattdessen ein telemedizini-
sches Beratungs- und Behandlungszentrum von hoher Qualitét in der Regelversorgung
zu etablieren. Dies wiirde den Bedurfnissen vieler Versicherter in Deutschland entge-
genkommen und die Patientenorientierung im System starken.

Gemal Koalitionsvertrag soll mit der gesetzlichen Regelung unterbunden werden, dass
deutsche Patienten von européischen Telemedizin-Anbietern eine Verordnung lediglich
auf der Basis von ausgefullten Onlineformularen erhalten. Dem Patienten wird durch
die vorgeschlagene Regelung die Mdéglichkeit genommen, sich fur eine Behandlung im
Rahmen einer Online- oder Videosprechstunde zu entscheiden, wenn er seinen Arzt
nicht bereits personlich kennt. Die Nutzung von Fernbehandlungen tUber Telefon,
Video- oder Online-Sprechstunde kann aus Sicht des vzbv jedoch bei bestimmten Indi-
kationen zu einer Vereinfachung, Verbesserung und Sicherstellung einer flachende-
ckenden medizinischen Versorgung fihren. Dabei reicht es vielfach nicht, wenn Video-
sprechstunden auf die Beratung beschrankt bleiben. Es gibt erfolgreiche Beispiele aus
dem europaischen Ausland wie das Schweizer Portal Medgate, wo eine Medikamen-
tenverordnung bei Bedarf stattfindet. Die telemedizinische Behandlung hat das Poten-
tial vorhandene Versorgungsliicken zu schlie3en und kann zugleich eine qualitativ
hochwertige Patientenversorgung sicherstellen.

Die Inanspruchnahme bereits bestehender telemedizinscher Angebote aus dem Aus-
land durch Patienten zeigt, dass telemedizinische Losungen in Zukunft eine groRere
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Rolle spielen werden. Eine Regulierung von Anbietern im Sinne des Patientenschutzes
ist dabei zwingend notwendig, um unseriése Angebote auszuschlieRen. Ein komplettes
Verbot von Fernbehandlungen in Deutschland hilft hier allerdings nicht, wenn nicht zeit-
gleich auch ein regulédres Angebot zur Verfigung steht. Patienten werden so in unseri-
0se Angebote gedréangt, wenn sie keinen personlichen Arzt-Patienten-Kontakt zur Be-
handlung ihrer Erkrankungen wollen. Abgesehen davon fiihrt ein reines Verbot zu einer
Einschrankung der Patientenrechte, die durch die EU-Patientenmobilitdts-Richtlinie ein-
gefuhrt wurden. Diese beinhalten die freie Wahl des Patienten sich auch im EU-Aus-
land behandeln zu lassen. Ein Verbot schrankt auch die Wahlmdglichkeit des Patienten
im Hinblick auf die von ihm préaferierten Behandlungs- und Kommunikationsmaéglichkei-
ten ein.

Wie und unter welchen Voraussetzungen Patienten aus der Ferne zu behandeln sind,
auch wenn noch kein persoénlicher Arzt-Patienten-Kontakt vorausgegangen ist, muss
klar geregelt werden, um die Qualitatssicherung und damit die Patientensicherheit zu
gewahrleisten. Die Fernbehandlung regelhaft und strukturiert zu erlauben, bedeutet aus
Sicht des vzbv daher insbesondere, die Qualifikation der Anbieter und ihrer Behand-
lung zu sichern. Kritische Therapiefelder, bei denen eine persdnliche Untersuchung
notwendig ist, kdnnen und sollten definiert und von der ausschliel3lichen Fernbehand-
lung ausgeschlossen werden. Durch die konkrete Regulierung von telemedizinischen
Diensten in Deutschland wirden Patienten zudem wirksam vor unseriosen Angeboten
aus dem Ausland geschiitzt.

Ein Thema aus der nahen Vergangenheit, das ganz ahnliche Bedenken hervorgerufen
hat wie aktuell die Fernverschreibung war die Zulassung des Arzneimittelversandhan-
dels in Deutschland. Auch bei der Diskussion zur Einfihrung und Legalisierung des
Arzneimittelversands konstatierten viele Stimmen die Unvereinbarkeit mit dem deut-
schen Apothekenmarkt. Befiirchtet wurden Apothekensterben, eine Entfremdung zwi-
schen Patienten und Apothekern sowie eine Zunahme von Arzneimittelfalschungen.
Heute erganzt der Versandhandel die stationare Apothekenversorgung und ist in der
Versorgung etabliert.

lll. HINTERGRUND

Die flachendeckende und wohnortnahe Gesundheitsversorgung in Deutschland steht
vor vielfaltigen Herausforderungen. Mit dem demografischen Wandel steigt der Bedarf,
insbesondere altere Menschen wohnortnah zu versorgen. Mit dem E-Health Gesetz hat
die Bundesregierung den Einstieg in die Digitalisierung des Gesundheitswesens einge-
leitet. Damit sollen Sektorengrenzen Gberwunden, Zugénge zu medizinischen Leistun-
gen vereinfacht und die flachendeckende Versorgung sichergestellt werden. Zugleich
reagiert die Bundesregierung auf die zunehmende Nachfrage von Patienten nach digi-
talen Gesundheitsangeboten, indem zum Beispiel die Videosprechstunde fiir Be-
standspatienten vergiitungsfahig gemacht wird.

Fur die Umsetzung des Gesetzes kommt es nun auf die Ausgestaltung der Telematik-

Infrastruktur mit konkreten telemedizinischen Leistungen an. Bedarf und Nachfrage der
Patientinnen und Patienten lasst sich an der zunehmenden Nutzung bereits existieren-
der Angebote ablesen: Apps zur Blutzuckerkontrolle zum Beispiel werden tausendfach
von Diabetikern in App-Stores heruntergeladen. Die Angebote fiir verschiedene Online-
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Coachings durch die Techniker Krankenkasse haben in den letzten Jahren mehr als
eine halbe Millionen Versicherte in Anspruch genommen. Den Wunsch, Videosprech-
stunden beim Arzt wahrnehmen zu kénnen bringen Versicherte in Umfragen mit sehr
hohen Zustimmungswerten zum Ausdruck.*

Angesichts dieser Ausgangslage nimmt sich der vom Bundesministerium fur Gesund-
heit vorgelegte Gesetzentwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften (4. AMGuaAndG), mit dem Fernverschreibungen verboten werden
sollen, wie ein Anachronismus aus. Die Neuregelung im § 48 Arzneimittelgesetz (Arti-
kel 1 Nr. 9 BT Drs. 18/8034) sieht vor, dass Arzneimittel von Apothekern nicht an Pati-
enten abgegeben werden dirfen, wenn fir den Apotheker offenkundig ist, dass die
Verordnung nicht nach einem vorherigen personlichen Kontakt zwischen Arzt und Pati-
ent ausgestellt wurde. Die Regelung weitet damit das &rztliche Berufsrecht auf weitere
Leistungserbringer, namlich die Apotheker, aus.

Das Fernbehandlungsverbot ist bislang nur im Berufsrecht geregelt. In § 7 Abs. 4 der
Muster-Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen Arzte (MBO-A) heil3t es beziiglich
der Fernbehandlung: JArztinnen und Arzte diirfen individuelle arztliche Behandlungen,
insbesondere auch Beratung, nicht ausschlief3lich tber Print- und Kommunikationsme-
dien durchfiihren. Auch bei telemedizinischen Verfahren ist zu gewahrleisten, dass eine
Arztin oder ein Arzt die Patientin oder den Patienten unmittelbar behandelt.” Ein kiirz-
lich von der Bundesarztekammer verdoffentlichtes Papier weist zwar viele schon jetzt
madgliche telemedizinische Angebote in der ambulanten Praxis aus, spricht sich aber
weiterhin gegen eine rein telemedizinische Behandlung aus.?

Im Ausland sieht man das anders. Der grof3te Anbieter telemedizinischer Dienstleistun-
gen in Europa ist das Unternehmen Medgate aus der Schweiz. Das Telemedicine Cen-
ter von Medgate behandelt und berét seit dem Jahr 2000 bis zu 5.000 Patienten taglich
und schafft somit einen schnellen Zugang zu &arztlicher Beratung und Behandlung via
Telemedizin. Dazu bietet Medgate rund um die Uhr medizinische Beratung und Unter-
suchungen via Telefon, einen digitalen Anamnesebogen oder Video an. Die telefoni-
sche Sprechstunde wird von den meisten Krankenversicherungen erstattet. Eine Video-
sprechstunde findet in einer kooperierenden Apotheke statt. Der Apotheker ermdglicht
dabei dem Patienten den Zugang und die technischen Voraussetzungen fir die Video-
sprechstunde. Zusatzlich zur Telefon- oder Videosprechstunde haben Patienten auch
die Moglichkeit, Gber einen schriftichen Anamnesebogen eine Behandlung zu initiieren.
Haut- und Augenverénderungen werden vom Patienten fotografisch dokumentiert und
dem Medgate-Arzt zur Verfligung gestellt. Bei Indikationen, die nach Einschatzung des
Medgate-Arztes nicht im Rahmen einer Fernbehandlung therapiert werden kénnen,
verweist Medgate auf einen niedergelassenen Arzt. Bei Indikationen, die fur die Fern-
behandlung geeignet sind, erhalten die Patienten vom Medgate-Arzt Rezepte fiir ihre
Behandlung.

1 Ergebnisse von zwei verschiedenen Umfragen http://www.aerztezeitung.de/praxis_wirtschaft/e-health/ar-
ticle/903061/patientenumfrage-video-sprechstunde-arzt-gefragt.ntml?sh=9&h=1900958541 http://www.aerztezei-
tung.de/praxis_wirtschaft/e-health/telemedizin/article/904512/video-sprechstunde-krankenkasse-
prescht.html?sh=1&h=1191251169

2 Aktuell Bundesarztekammer Papier http://www.bundesaerztekammer.de/ueber-uns/landesaerztekammern/aktuelle-
pressemitteilungen/news-detail/baek-legt-berufsrechtliche-hinweise-und-erlaeuterungen-zur-fernbehandlung-vor/
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V. BEWERTUNG

Der Entwurf des 4. AMGuaAndG nimmt trotz Abmilderung gegeniiber dem Referenten-
entwurf die Apotheker in die Pflicht. Sie missen prifen, ob eine Verschreibung in
einem personlichen Arzt-Patienten Kontakt erfolgt ist und werden so nolens volens zu
einer ,Kontrollinstanz®. Praktisch stellt sich allerdings die Frage, ob und wie es fir den
Apotheker offensichtlich werden soll, dass eine Verschreibung ohne persdnlichen Kon-
takt ausgestellt wurde. Dies ist bei Rezepten aus einer Fernbehandlung ebenso wenig
erkennbar wie bei Rezepten, die von einer &arztlichen Vertretung ausgestellt werden.

Ein pauschales Verbot von Fernbehandlungen ist ordnungspolitisch auch schwer mit
der Berufsausiibungsfreiheit von Arzten, Apothekern und Telemedizinanbietern verein-
bar. Ein Eingriff in die Berufsausiibungsfreiheit ist nur dann zulassig, wenn dadurch das
Gemeinwohl gesichert wird. Beispiele wie der Schweizer Anbieter Medgate zeigen je-
doch, dass eine qualitativ hochwertige telemedizinische Versorgung den Patienten-
schutz keineswegs gefahrdet, sondern eine bedarfsgerechte Patientenversorgung er-
madglicht. Eine gesetzliche Regelung der Fernbehandlung wére zudem ein wesentlich
milderes Mittel als ein Verbot mit zweifelhafter Wirksamkeit.

Aus dem Europarecht lassen sich zudem rechtliche Bedenken ableiten. Wenn Rezepte,
die im Rahmen einer Fernbehandlung ausgestellt worden sind, in deutschen Apothe-
ken nicht eingeldst werden diirfen, hebelt dies Vorschriften der Richtlinie 2011/24/EU
des europaischen Parlaments und des Rates Uber die Ausiibung der Patientenrechte in
der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung (Patientenmobilitats-Richtlinie)
aus. Diese Richtlinie regelt die wechselseitige Anerkennung von Arzneimittelverschrei-
bungen aus anderen Mitgliedsstaaten in der EU. Explizit wird festgelegt, dass Ver-
schreibungen aus jedem anderen Mitgliedsstaat anerkannt werden missen, wenn
diese nach dem geltenden Recht des Behandlungsmitgliedsstaats ausgestellt wurden.

Da deutsche Versicherte auf3erdem nicht nur berechtigt sind Gesundheitsdienstleistun-
gen im Ausland wahrzunehmen, sondern sich auch an eine nicht deutsche Ver-
sandapotheke wenden kénnen, um ihr elektronisches Rezept einzuldsen, stellt sich
auch mit Blick auf das EU-Recht die Frage nach einer wirksamen Umsetzung des
geplanten Fernverschreibungsverbots. Dies beruht dann auf Abschreckung aller Bir-
ger, die sich scheuen, Dienstleister im Ausland zu konsultieren.

Die Férderung der wohnort- und patientennahen Versorgung auch unter Zuhilfenahme
digitaler Dienste, wie sie die Bundesregierung mit dem GKV-Versorgungsstarkungsge-
setz und dem E-Health Gesetz gerade angestofR3en hat, wird durch ein gesetzliches
Verbot der Fernverschreibung konterkariert. Ein Verbot verhindert die Einfihrung einer
regelbasierten Fernbehandlung, welche die telemedizinische Versorgung zugleich ver-
einfacht und qualitativ sicherstellt. Das von der Bundesregierung geplante Verbot ist
aus Sicht des vzbv nicht geeignet, die digitale Versorgung des Gesundheitswesens
auszugestalten.

Ein ahnliches Angebot wie das Schweizer Beratungs- und Behandlungszentrum kann
aus Sicht des vzbv zu einer zukunftsfahigen und qualitativ hochwertigen Patientenver-
sorgung in Deutschland beitragen. Der vzbv sieht die Fernbehandlung und die Fernver-
schreibung als sinnvolle und notwendige Behandlungserganzung, die Versorgungslii-
cken schliel3en und die Gesundheitsversorgung verbessern kann.
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Fernsprechstunden kdnnen zu einer barrierefreien Gesundheitsversorgung entschei-
dend beitragen, indem sie lange Wartezeiten oder Anfahrtswege zur nachsten Arztpra-
xis reduzieren. Insbesondere solche Patienten profitieren, die sich unsicher sind, ob sie
einen Arzt aufsuchen missen. In Deutschland muss man einen Arzt in seiner Praxis
konsultieren oder stundenlang in der Notaufnahme eines Krankenhauses sitzen, um zu
erfahren, ob die vorhandenen Symptome geféhrlich sind und man also einen Arzt be-
notigt. Ein qualitativ hochwertiges Telemedizinportal kann auch die vielerorts vdllig
Uberlastete Notfallversorgung entlasten und zu Einsparungen ohne Qualitatsverlust
fuhren.

V. FORDERUNGEN

Der vzbv fordert aus Griinden der zukunftsfahigen Patientenversorgung, das Verbot
der Belieferung von Verschreibungen aus einer Fernbehandlung zu streichen. Eine
gesetzliche Regelung dieser Behandlungsmethode ist aus Sicht des vzbv besser ge-
eignet, die Patientensicherheit in Deutschland zu gewéhrleisten.

Die bisher fehlende gesetzliche Regelung der Fernbehandlung und das geltende
Berufsrecht fur deutsche Arzte fiihren dazu, dass deutsche Patienten von Anbietern
telemedizinisch aus dem Ausland behandelt werden kénnen. Deren Angebot kann vom
deutschen Gesetzgeber letztendlich in der Praxis weder ausreichend kontrolliert noch
gesetzlich geregelt werden. Es ist daher notwendig, dass der deutsche Gesetzgeber
klare Regeln aufstellt, nach denen in Deutschland telemedizinische Leistungen ange-
boten werden kdnnen. Diese Regeln wirden fur alle inlandischen Anbieter von teleme-
dizinischen Leistungen gelten, die ihre Leistungen deutschen Patienten anbieten und
damit die Sicherheit und Qualitat der Leistungen auf dem deutschen Markt fordern. Mit
einer Regulierung der Fernbehandlung kann der deutsche Gesetzgeber eine diskrimi-
nierungsfreie Lésung schaffen.

Zum Schutz der Verbraucher vor unseriésen Angeboten telemedizinischer Leistungen
fordert der vzbv konkret:

e Qualitat des Anbieters
o Qualifikation und Qualifizierung der Arzte (Facharztstandard)
o Datenschutz und -sicherheit
0 Aufsicht, Audit und Zertifizierung
0 Erreichbarkeit und Kommunikationsmdglichkeiten
e Qualitdt der Behandlung
o0 Einhaltung medizinisch-wissenschaftlicher Behandlungsstandards
0 Qualitat der Arzneimittelverschreibung (z.B. keine psychotrophen

Substanzen)
e Ausschluss von Therapiefeldern, wie:
o Notfalle

Akute Schmerzen

Versorgung von Schwangeren

Versorgung von Minderjahrigen

Diatetische Mal3nahmen zur Gewichtsreduktion
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