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Hinweis auf Versorgungsrisiken bei Praxis- und Sprechstundenbe-
darfsrezepturen nach dem Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
vom 12. Marz 2026

Sehr geehrte Frau Dr. Trabert,
sehr geehrte Damen und Herren,

fur das konstruktive Gesprach am 16. Juli 2026 beztiglich der anstehen-
den Umsetzung des ,EU-Pharmapakets® bedanken wir uns nochmals. Im
Nachgang mdchten wir die Gelegenheit nutzen, auf praktische Auswirkun-
gen des im Gesprach thematisierten Urteils des Bundesverwaltungsge-
richts vom 12. Marz 2026 (Az. 3 C 2.24) hinzuweisen, die aus unserer
Sicht besondere Aufmerksamkeit verdienen. Uns erreichen seit Bekannt-
werden der Urteilsgriinde zahlreiche Anfragen aus Apotheken, die einen
konkreten Handlungsbedarf belegen.

Das Bundesverwaltungsgericht hat entschieden, dass Rezepturarzneimit-
tel grundsatzlich nur auf Grundlage einer patientenindividuellen Verschrei-
bung hergestellt werden durfen. MaRgeblich ist dabei insbesondere der
erforderliche Bezug zu einem einzelnen Patienten, der bei Praxisbedarfs-
verordnungen nicht gegeben ist. Das Urteil hat Auswirkungen auf zahlrei-
che Rezepturen und Defekturen, die bislang auf Praxis- oder Sprechstun-
denbedarfsverordnungen hergestellt und abgegeben werden. Seit der
Entscheidung haben zahlreiche Apotheken die Belieferung entsprechen-
der Verordnungen eingestellt, da diese nach dem Urteil nicht mehr rechts-
sicher moglich ist. Bereits heute sind daher gravierende Versorgungs-
probleme festzustellen.

Zahlreiche Arzneimittel stehen als zugelassene Fertigarzneimittel nicht,
nicht dauerhaft oder nicht in geeigneter Form zur Verfligung. Die gleich-
wohl notwendige Versorgung erfolgte bislang haufig Uber Rezepturarznei-
mittel, die auf Grundlage von Praxis- oder Sprechstundenbedarfsverord-
nungen hergestellt wurden. Ohne diesen Versorgungsweg kénnen not-
wendige diagnostische und therapeutische MaRnahmen nicht mehr oder
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nur verzdgert durchgefuhrt werden. Betroffen sind insbesondere Arznei-
mittel, die Arztinnen und Arzte fir die unmittelbare Behandlung ihrer Pati-
entinnen und Patienten vorhalten miissen, bei denen die zu behandelnde
Person jedoch regelmalig erst im Zeitpunkt der Anwendung feststeht.

Konkret zeigen sich die Auswirkungen zum Beispiel im Bereich ophthal-
mologischer Rezepturarzneimittel. Zahlreiche in der Augenheilkunde be-
notigte Arzneimittel sind nicht oder nicht dauerhaft als Fertigarzneimittel
verflugbar. Die Versorgung erfolgt daher regelmaRig durch die Herstellung
standardisierter Rezepturen in Apotheken, haufig auf Grundlage von Vor-
schriften des Neuen Rezeptur-Formulariums (NRF).

Keine Fertigarzneimittel stehen zum Beispiel bei Tetrahydrochlorid-Au-
gentropfen 1% EDO zur lokalen Betaubung, bei Povidon-lod-Lésung und
bei Polihexanid-Augenbad 0,4% EDO (erforderlich insbesondere bei lod-
Unvertraglichkeit) zur Verfligung.

Lieferengpasse bestehen beispielsweise bei Tropicamid 0,5 % (Mydriati-
cum), Phenylephrin 5 % (Neosynephrin) sowie Oxybuprocain/Fluorescein
(Thilorbin). Weitere Versorgungslicken bestehen bei Fluorescein-Augen-
tropfen sowie bei Cyclopentolat 0,5 %, das insbesondere bei Kindern be-
notigt wird, wahrend Fertigarzneimittel regelmafig lediglich in einer Wirk-
starke von 1 % verfugbar sind. Auch die Kombination aus Tropicamid

0,5 % und Phenylephrin 2,5 %, die insbesondere bei Untersuchungen von
Neugeborenen eingesetzt wird, steht nicht als entsprechendes Fertigarz-
neimittel zur Verfigung. In all diesen Fallen dienen Rezepturarzneimittel
nicht der individuellen Therapieanpassung, sondern dem Ausgleich kon-
kreter Marktverfligbarkeitsprobleme und damit der Sicherstellung einer
zeitnahen Patientenversorgung.

Besonders deutlich zeigt sich die Problematik am Beispiel der in § 2
BtMVV enthaltenen Betaubungsmittel (Alfentanil, Cocain, Etorphin, Remi-
fentanil und Sufentanil). Eine patientenindividuelle Verordnung ist gemaf
§ 2 Abs. 1 BtMVV ausdricklich verboten, gemaf Abs. 2 fir den Praxisbe-
darf hingegen erlaubt. Der Verordnungsgeber geht damit ersichtlich davon
aus, dass das Arzneimittel nicht erst nach Vorliegen einer patientenindivi-
duellen Verschreibung hergestellt und abgegeben wird, sondern fir die
spatere Anwendung bei einzelnen Patientinnen und Patienten in der arzt-
lichen Praxis vorgehalten werden kann. Dies steht nicht im Einklang mit
dem aktuellen Urteil des Bundesverwaltungsgerichts. Insbesondere bei
der gangigen und haufig verordneten 3%-igen Cocain-Lésung gibt es
aber keine vorhandenen Alternativen.

Wird die Herstellung entsprechender Rezepturarzneimittel infolge des Ur-
teils ausschlieRlich an eine bereits vorliegende patientenindividuelle Ver-
schreibung geknupft, entsteht also ein Wertungswiderspruch: Einerseits
erlaubt die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung ausdrucklich die
Verschreibung fir den Praxisbedarf, andererseits kdnnte die hierflr erfor-
derliche Rezeptur nicht mehr rechtssicher hergestellt und abgegeben wer-
den. Das Beispiel verdeutlicht, dass bestimmte, medizinisch notwendige
Versorgungskonstellationen von einem ausschlieBlich patientenbezoge-
nen Ansatz nicht sachgerecht erfasst werden.
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Diese hier aufgeflihrten Beispiele stellen keine abschlieliende Auflistung
dar, sondern bilden lediglich die Schwerpunkte der uns bis zum jetzigen
Zeitpunkt vorliegenden Rickmeldungen aus der Praxis ab. Bereits hie-
raus wird aber deutlich, dass ein konkreter Handlungsbedarf besteht, um
die Patientenversorgung mit den in Arztpraxen bendtigten Arzneimitteln
sicherzustellen und Ubermafigen Aufwand fir die Arztpraxen und Apothe-
ken aufgrund einer Umstellung auf patientenindividuelle Verordnungen,
die auch fir die betroffenen Patientinnen und Patienten mit einem deutlich
hoheren Zeitaufwand und Kosten verbunden sind, zu vermeiden. Betrof-
fen sind viele bestehende sozialrechtliche Vereinbarungen tber die Ver-
ordnung von Sprechstundenbedarf, deren Umsetzung nicht mehr rechtssi-
cher méglich erscheint.

Vor diesem Hintergrund mdchten wir auf die aus unserer Sicht bestehen-
den Versorgungsrisiken aufmerksam machen und darum bitten, die Aus-
wirkungen des Urteils auf die Versorgungspraxis zeitnah zu prifen und in
geeigneter Weise zu korrigieren, so dass fir Apotheken kiinftig die Belie-
ferung von Praxis- und Sprechstundenbedarfsverschreibungen wieder
rechtssicher moglich ist.

Fir einen weiteren fachlichen Austausch stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GrifRen

Michael Jung
Bereichsleiter Recht
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