27.01.2026

Stellungnahme von DHL Group zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir
Gesundheit: zum Apothekenversorgungsweiterentwicklungsgesetz, zur Verordnung zur
Anderung der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie zu
den Empfehlungen des Gesundheitsausschusses des Bundesrates (Drucksache 770/1/25)

Bezug: § 35b ApBetrO-E, § 1 AM-HandelsV-E, § 9a AM-HandelsV-E, § 64 Abs.1 Nr 2a AMG-E, § 67
Abs.1 5.2 AMG-E

1. Einordnung

DHL Group, Division Post & Paket Deutschland, nimmt als Deutschlands groBter Postdienstleister
Stellung zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir eine Verordnung zur
Anderung der Apothekenbetriebsordnung und weiterer Verordnungen vom 06. Januar 2026. Wir
beziehen uns zudem auf die Empfehlungen des Gesundheitsausschusses des Bundesrates
(Drucksache 770/1/25), insbesondere auf die dort vorgeschlagenen Anderungen zu §§ 64 und 67
AMG.

Als zentrale Akteure in der pharmazeutischen Lieferkette beférdern Postdienstleister seit
Jahrzehnten jahrlich Millionen Arzneimittelsendungen im Auftrag von Apotheken und sichern
damit eine flachendeckende, verlassliche und kostenglinstige Arzneimittelversorgung in
Deutschland - insbesondere in strukturschwachen und landlichen Regionen, in denen das
stationdare  Apothekennetz zunehmend ausdiinnt. Die Erfahrungen wadhrend der
Covid-19-Pandemie haben zudem gezeigt, dass der postalische Arzneimittelversand einen
unverzichtbaren Bestandteil einer resilienten Gesundheitsversorgung bildet.

Bislang verfiigen beim Versand ausschlie3lich die (Versand-)Apotheken Uber die notwendigen
Informationen Uber den Inhalt sowie die Sachkunde zur Sicherstellung der Qualitdt und
Wirksamkeit der transportierten Arzneimittel. Sie tragen die Verantwortung fir die Inhalte der
Sendungen und wahlen basierend auf ihren Risikoeinschatzungen die geeigneten Verpackungen,
Versandmethoden und Logistikdienstleister. Die beauftragten Logistikdienstleister dirfen als
Postdienstleister gemdB den verfassungsrechtlichen Vorgaben des Postgeheimnisses (Art. 10 GG)
weder den Inhalt der zu befordernden Sendungen kennen noch besitzen sie die Sachkunde, um
notwendige MaBnahmen zur Sicherstellung der Qualitdt und Wirksamkeit der transportierten
Arzneimittel abzuleiten. Diese Rollenverteilung hat sich in der Praxis seit Jahren bewahrt.
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Im vorliegenden Entwurf zur Anderung der Verordnungen (§ 35b ApBetrO-E, § 1 AM-HandelsV-E,
§ 9a AM-HandelsV-E) und des Arzneimittelgesetzes (§§ 64 Abs. 1 Nr. 23, 67 Abs. 1 Satz 2 AMG)
sehen wir erhebliche Risiken fiir den Fortbestand des in seiner jetzigen Form sicheren und
kosteneffizienten Arzneimittelversandhandels in Deutschland. Der Entwurf verlasst den
bewdhrten Ansatz und verpflichtet Postdienstleister direkt und entgegen den
verfassungsrechtlichen Vorgaben des Postgeheimnisses (Art. 10 GG) dazu, Kenntnis Uber den
Inhalt einzelner Sendungen zu erhalten und hierfiir Mitverantwortung zu ibernehmen. Die
vorgesehenen Regelungen wirden zu erheblichen regulatorischen, burokratischen und
betrieblichen Belastungen flir Postdienstleister fihren. Insbesondere die fehlende Eingrenzung
der zusatzlichen direkten und vertraglichen Pflichten fiir Logistikdienstleister beim Transport von
kiihlpflichtigen Arzneimitteln (2-8 Grad Celsius) flihrt zum zwangsweise temperaturgefiihrten
Transport samtlicher Arzneimittel. Infolgedessen konnten Postdienstleister ihren Beitrag zu einer
sicheren und flachendeckenden Arzneimittelversorgung entweder nicht mehr oder nur zu deutlich
erhohten Kosten gewahrleisten. Damit gefahrden die Regelungen die etablierte, verlassliche und
kostenglinstige Versandpraxis der Apotheken, was zu massiven Kostensteigerungen im
Gesundheitssystem flihren diirfte.

2. Empfehlungen

DHL Group empfiehlt die ersatzlose Streichung von § 9a AM-HandelsV-E sowie § 35b ApBetrO-
E und die Beibehaltung von § 1 AM-HandelsV-E in geltender Fassung beziiglich der Einbeziehung
von Logistik- bzw. Postdienstleistern. Die Bundesratsausschussempfehlungen zu § 64 Abs. 1 Nr.
2a AMG-E (Nr. 27) und § 67 Abs. 1 Satz 2 AMG-E (Nr. 28) sollten nicht umgesetzt werden.

Die bestehenden Regelungen (§ 1la ApoG, § 17 Abs. 2a ApBetrO) haben sich bewdhrt und
gewdhrleisten bereits heute die Patientensicherheit. Die Verantwortung fir die geeignete
Verpackung und den ordnungsgemafBen Versand sollte auch kiinftig ausschlieBlich bei den
Apotheken als Versender liegen, die Uber die notwendige pharmazeutische Sachkunde verfligen
und allein den konkreten Inhalt der Sendung kennen.

Sollte der Gesetzgeber gleichwohl weiterhin an einer Neuregelung festhalten wollen, muss der
Anwendungshbereich eindeutig auf kiihlpflichtige Arzneimittel beschrankt werden, die eine
explizit in den Verordnungen zu nennende Temperaturanforderung von 2 bis 8 Grad Celsius
haben. Der Gesetzgeber muss zur Herstellung von Rechtssicherheit definieren, was er unter
LKihlpflichtig®, ,kihlkettenpflichtig® und ,temperaturempfindlich“ versteht. Richtigerweise kann
dies nur die oben angegebenen Temperaturbereiche betreffen.

Jegliche Neuregelung muss zudem die erprobte alleinige Verantwortungszuweisung an die
Apotheke beibehalten, darf Logistik- bzw. Postdienstleister keine neuen und betrieblich
realitatsfernen Verpflichtungen auferlegen und muss mit dem Postgeheimnis (Art. 10 GG) in

Einklang zu bringen sein.
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3. Kritische Regelungen im Einzelnen

3.1 Geplante Erweiterung des Anwendungsbereichs (§ 1 AM-HandelsV-E)

Der Entwurf erweitert den Anwendungsbereich der Arzneimittelhandelsverordnung erstmalig auf
Logistikunternehmen und somit auch auf Postdienstleister, die von Apotheken fir den
Arzneimittelversand beauftragt werden. Dies steht im krassen Gegensatz zum bisherigen
Regelungskonzept. Die AM-HandelsV regelt bislang ausschlieBlich den GroBhandel und die
Arzneimittelvermittlung. Logistik- bzw. Postdienstleister sind weder GroBhandler noch
Arzneimittelvermittler. Sie fiuihren lediglich Logistik-/Postdienstleistungen aus; aufgrund des
Postgeheimnisses (Art. 10 GG) ist ihnen fiir Postdienstleistungen die Kenntnis liber die in einer
Sendung befindlichen Arzneimittel gesetzlich verwehrt. Die Verantwortung fiir die sachgerechte
Verpackung und den qualititserhaltenden Transport liegt nach geltendem Recht
richtigerweise ausschlieBlich bei der versendenden Apotheke, die allein den Inhalt der
jeweiligen Sendung kennt. Eine eigenstindige Haftung der beauftragten Logistik- bzw.
Postdienstleister geht an der Realitit des Versandhandels vorbei und ist in keiner Weise
verhdltnismasBig.

3.2 Weitreichende, praxisuntaugliche Anforderungen an Logistikunternehmen (§ 9a AM-
HandelsV-E)
¢ Qualitats- und Wirksamkeitssicherstellung (Satz 1): Die Verordnung nimmt Logistik-
bzw. Postdienstleister in unmittelbare Mithaftung fir Qualitat und Wirksamkeit von
transportierten Arzneimitteln. Diese Beurteilung obliegt jedoch ausschlieBlich der
pharmazeutischen Fachkompetenz der Apotheke. Faktisch misste folglich der
Postdienstleister im Schadensfall zundachst nachweisen, dass der von ihm verantwortete
Transportprozess die Arzneimittelsicherheit in keiner Weise beeintrachtigt hat — bevor die
Apotheke in die Nachweispflicht gerat. Dies ist mit den Realitaten des Arzneimittelversands
nicht vereinbar, bei dem ausschlieBlich die Apotheken in alleiniger Kenntnis der konkret zu
versendenden Arzneimittel die Auswahl hinsichtlich der korrekten Versandart treffen. Der
ausgewdhlte Postdienstleister besitzt aufgrund des Postgeheimnisses (Art. 10 GG)
keinerlei Kenntnis liber den konkreten Sendungsinhalt und darf diese Kenntnis auch nicht
haben.
o Fahrzeuganforderungen (Satz 2 Nr. 1): Standard-Pakettransportfahrzeuge sind im
Laderaum nicht klimatisiert, dienen der Aufnahme verschiedener Sendungen und werden
im Massengeschaft der Paketlogistik natiirlich auch fiir den Transport anderer Sendungen
genutzt. Sollte eine generelle Nachriistung der Flotten, z. B. zur Laderaumklimatisierung
und -sicherung, angestrebt sein, dann ware dies technisch hochst aufwendig, ékologisch
nachteilig (u.a. erhohter Kraftstoffverbrauch), wirtschaftlich unverhaltnismaBig und
zudem nicht erforderlich. Auch diese Anforderung wiirde wohl einen Paradigmenwechsel
hinsichtlich des aktuellen Geschaftsmodells bedeuten.
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e Temperatureinhaltung (Satz 2 Nr. 2): Paketzentren und Zustellbasen verfiligen nicht tiber
separate temperaturkontrollierte Lager- und Sortierbereiche. Nicht direkt dem Empfanger
zustellbare Sendungen werden in der Regel bei Paketshops oder Packstationen zur
spateren Abholung hinterlegt, welche ebenfalls nicht klimatisiert sind. Fir die in diesem
Zusammenhang entstehende zusatzliche Aufbewahrungsdauer von bis zu mehreren
Tagen, in der sich weiterhin eine Arzneimittelsendung in der Obhut des Postdienstleisters
bis zur Ubernahme durch den Empfanger oder Riicknahme durch den Absender befindet,
mussten moglicherweise ebenso neue, unpraktikable Sonderprozesse geschaffen werden.

e Temperaturaufzeichnung (Satz 2 Nr. 3): Nach Satz 2 Nr. 3 des vorliegenden Entwurfs
sollen durch die mit dem Versand beauftragten Logistik- bzw. Postdienstleister
Temperaturbedingungen  aufgezeichnet und entsprechende Nachweise den
beauftragenden Apotheken auf Verlangen zur Verfligung gestellt werden. Diese
Anforderung ware offensichtlich weder erforderlich noch verhaltnismaBig.

o Schutz vor unberechtigtem Zugriff Dritter (Satz 2 Nr. 4): Nach Satz 2 Nr. 4 des
entsprechenden Entwurfs muss der Logistik- bzw. Postdienstleister sicherstellen, dass
unberechtigte Dritte keinen Zugriff auf die von ihm transportierten Arzneimittel haben.
Insofern dies Uiber die regulare, bei Logistik- bzw. Postdienstleistern tibliche Geschafts- und
Betriebspraxis hinausgehende Anforderungen statuieren soll, ware eine solche Regelung
weder erforderlich noch verhaltnismaBig.

3.3 Arzneimitteliiberwachung (§ 64 Abs. 1 Nr. 2a AMG-E — Bundesratsempfehlung Nr. 27)

Die vom Bundesratsausschuss empfohlene Erganzung wiirde Logistik- bzw. Postdienstleister der
Arzneimittelliiberwachung der Lander unterstellen. Logistik- bzw. Postdienstleister verfligen
bundesweit Uber hunderte Standorte und tausende Fahrzeuge. Eine arzneimittelrechtliche
Uberwachung all dieser Einrichtungen wére fiir die Behérden weder personell noch
organisatorisch leistbar. Es existiert keine etablierte Aufsichtspraxis flir Postdienstleister in diesem
Kontext. Uberdies kénnten zusitzliche UberwachungsmaBnahmen sowohl die Qualitit als auch die
Laufzeit anderer transportierter Standardpakete und somit des staatlich garantierten
Universaldienstes beeintrachtigen. Zudem bleibt unklar, wie Kontrollen einzelner Sendungen mit
dem verfassungsrechtlich garantierten Postgeheimnis (Art. 10 GG) vereinbar waren. AuBerdem
wirde die Unteraufsichtstellung von Logistik- bzw. Postdienstleistern sowohl einen nicht zu
rechtfertigenden Eingriff in deren grundgesetzlich geschiitzte Berufsfreiheit (Art. 12 GG) als auch
eine Beeintrachtigung der EU-primarrechtlichen Warenverkehrs- und Dienstleistungsfreiheit (Art.
28, Art. 56 AEUV) bedeuten.

3.4 Anzeigepflicht (§ 67 Abs. 1 Satz 2 AMG-E — Bundesratsempfehlung Nr. 28)

Die geforderte Anzeigepflicht fir Logistik- bzw. Postdienstleister bedeutet zusatzlichen
blrokratischen Aufwand ohne erkennbaren Mehrwert flir die Arzneimittelsicherheit und
widerspricht dem erklarten Ziel des Biirokratieabbaus. Angemerkt sei in diesem Zusammenhang
auch, dass Logistikdienstleister, sofern sie als Postdienstleister unter den Anwendungsbereich des
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Postgesetzes fallen, bereits heute durch § 7 PostG als eingetragene Anbieter stichprobenartig auf
die Einhaltung der Regelungen und Vorschriften des Postgesetzes tiberpriift werden kdnnen. Auch
diese Norm scheintim Ubrigen —in Durchbrechung des bisherigen Prinzips — bei Postdienstleistern
Kenntnis Uber die zu beférdernden Guter vorauszusetzen.

3.5 Anforderungen an die Apotheke (§ 35b Abs. 4 ApBetrO-E)

§ 35b ApBetrO-E normiert umfangreiche Pflichten fiir Apotheken, die vertraglich an Logistik- bzw.
Postdienstleister weitergereicht werden sollen. Derzeitige Standardversandvertrage wirden nicht
mehr ausreichen. Logistik- bzw. Postdienstleister missten Sondervertrage unter Verweis auf die
vollumfanglich zu erflillenden gesetzlichen Verpflichtungen mit Apotheken abschlieBen, die weit
Uber die allgemein Ublichen Befdrderungs- und Geschaftsbedingungen hinausgehen. Es ist zum
aktuellen Zeitpunkt nicht auszuschlieBen, dass diese in der Praxis sowohl nicht kurzfristig als auch
nur unter kostenintensiven Anpassungen in den betrieblichen Ablaufen erfillbar waren. Vor
diesem Hintergrund lieBe sich ebenfalls nicht ausschlieBen, dass Masseanbieter der
Postdienstleistungsbranche durch derartige Zusicherungen aus operativ-praktischen Griinden vor
groBe Herausforderungen gestellt wiirden. Dies kénnte dann gegebenenfalls die verfliigbharen
Logistik- bzw. Postdienstleister fiir Apotheken massiv einschranken.

o Temperaturanforderungen wahrend Transport & Lagerung (Nr. 1): Diese Regelung ist
mit der aktuellen Praxis, bei der aufgrund der im Hintergrund geltenden Regelungen des
Postgeheimnisses (Art. 10 GG) ausschlieBlich die Apotheken — und eben nicht der
Postdienstleister — Kenntnis Uber die versendeten Arzneimittel und deren konkrete
Anforderungen an etwaige Temperatureinhaltung haben und auf deren Basis geeignete
und fir die gesamte Transportdauer bis zur Zustellung an den Empfanger
qualitatserhaltende Versandverpackungen und -vorkehrungen zu wahlen sind, nicht
vereinbar. Der Postdienstleister kann mit seinen betrieblichen Transportmitteln und in
seinen praktischen Abldaufen keine Temperaturkontrolle fiir den Transport bis zur
Zustellung an den Empfanger durchfiihren. Im Falle einer Nichtzustellbarkeit an den
Empfanger und einer nétigen Aufbewahrung einer Arzneimittelsendung liber mehrere
Tage hinweg mussten zur Einhaltung der Regelung als Postdienstleister operativkomplexe
und kostenintensive Sonderprozesse neu geschaffen werden.

o Auslieferung nur an Empfanger (Nr. 2): Insofern der Gesetzgeber entsprechend seinem
Entwurf intendiert, dass ausschlieBlich der Empfanger die Sendung ausgeliefert bekommt,
so ist dies nicht durch eine Norm im Rahmen des vorliegenden Verordnungsentwurfs zu
regeln. Dem Apotheker steht es heute schon frei und er kann Transport- und
Zustellanweisungen im Rahmen seiner Geschaftsbeziehung zu den von ihm genutzten
Logistik- bzw. Postdienstleistern individuell und frei vertraglich vereinbaren. Die
Verantwortung fir die Wahl der konkret erforderlichen Versand- und Zustellart sollte
ausschlieBlich beim Apotheker liegen. Es bedarf hierzu keiner unverhdltnismaBigen
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Initiative zur zusatzlichen Regelung von versandvertraglichen Inhalten zwischen
Apotheken und Logistik- bzw. Postdienstleistern durch den Gesetzgeber. Der Logistik- bzw.
Postdienstleister sollte weiterhin lediglich fiir den ordnungsgemaBen Transport gemaf
Auftrag des Versenders im vereinbarten Umfang verantwortlich sein.

e Uberwachung und Anzeigepflicht negativer Ereignisse (Nr. 3): Dem Entwurf zufolge
waren Apotheken kiinftig darauf verpflichtet, beauftragten Logistik- bzw.
Postdienstleistern aufzugeben, jegliche Ereignisse mitzuteilen, die negativen Einfluss auf
die Qualitat und Wirksamkeit von Arzneimitteln haben kdnnten. Gleichzeitig wiirde dies
unter anderem - in Abweichung von der bisherigen Praxis und den eigentlichen
Anforderungen an Postdienstleister — erfordern, Kenntnis vom Inhalt der einzelnen
Sendungen zu haben. Bereits dies stellt neben allen sonstigen Komplikationen einen
grundlegenden Paradigmenwechsel bei entsprechenden Transporten dar. Ein solcher
Eingriff erscheint weder erforderlich noch verhaltnismaBig.

4. Fazit: Unveranderte Umsetzung der Reformvorschlige gefihrdet Arzneimittelversand als
Saule der Gesundheitsversorgung

In Summe bergen die genannten neuen Regulierungsvorschlige die reale Gefahr, dass
Postdienstleister Arzneimitteltransporte angesichts des massiv erh6hten Anforderungsprofils
und der faktisch nicht umsetzbaren, unverhaltnismaBigen Einbeziehung in die Haftung zur
Einstellung ihrer Dienstleistung in diesem Bereich gezwungen werden. Apotheken verlieren in
diesem Fall ihre bewdhrten Logistik- bzw. Postdienstleister flir den Versand von Uiber 90 % ihrer
Sendungen und waren auf teure Spezialanbieter angewiesen — oder miissten ihr Geschaft im
Arzneimittelversandhandel kurzfristig einstellen. Die wenigen spezialisierten Speziallogistiker am
Markt konnten die entstehende Marktlicke weder in Bezug auf die bendtigten
Transportkapazitaten noch auf markttaugliche Versandpreise fiillen.

Gerade in strukturschwachen und landlichen Gebieten, in denen das stationdare Apothekennetz
bereits ausgediinnt ist, ist somit ein wichtiger und sicherer Versorgungskanal hochgradig
gefahrdet. Altere und mobilititseingeschriankte Menschen wiren davon besonders betroffen und
wirden zudem mit wesentlich héheren Gesundheitskosten direkt oder indirekt belastet.

DHL Group steht fur einen konstruktiven Dialog mit den sachlich zustandigen und beteiligten
Bundesministerien gerne zur Verfligung, um gemeinsam Losungen zu entwickeln, die sowohl der
Arzneimittel- und Versorgungssicherheit dienen als auch die bewahrte Arzneimittelversorgung
Uber den Versandhandel langfristig erhalten.
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