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Stellungnahme: Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Anderung der
Apothekenbetriebsordnung und weiterer Verordnungen

Sehr geehrter -

die European Association of E-Pharmacies (EAEP) nimmt im folgenden Schreiben Bezug auf
den uns vorliegenden Referentenentwurf fiir eine ,Verordnung zur Anderung der
Apothekenbetriebsordnung und weiterer Verordnungen“ vom 06. Januar 2026, insbesondere
auf den neu vorgesehenen § 35b Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) sowie den
korrespondierenden § 9a Arzneimittelhandelsverordnung (AMHandelsV).

1. 8§835b Abséatze 1, 2 und 3 ApBetrO

Die in 8§ 35b Absatze 1, 2 und 3 ApBetrO vorgesehenen Regelungen stellen nach unserer
Einschatzung keine inhaltliche Neuerung, sondern lediglich eine Konkretisierung der bereits
bestehenden arzneimittelrechtlichen Pflichten fir den Versandhandel dar, wie sie
insbesondere in § 17 Absatz 2a Satz 1 Nr. 1 ApBetrO festgelegt sind.

Unabhéngig von dieser allenfalls klarstellenden Neufassung erscheint die Einfilhrung eines
eigenstandigen 8 35b Absatze 1,2 und 3 ApBetrO vor dem Hintergrund der tatséachlichen
Versorgungspraxis im Versandhandel nicht erforderlich. Die Mitglieder des EAEP handeln auf
der Grundlage einer umfassenden pharmazeutischen Sorgfalts- und Verantwortungspflicht,
die bereits heute sicherstellt, dass Arzneimittel sachgerecht verpackt, transportiert und dem
Endverbraucher in einwandfreiem Zustand bereitgestellt werden. Die im Arzneimittelgesetz
und der  Apothekenbetriebsordnung  festgeschriebenen  Vorgaben  fir  den
Arzneimittelversandhandel sind l&ngst in der pharmazeutischen Praxis verankert und werden
auf Grundlage etablierter Qualitatsmanagementsysteme und Logistikkonzepte umgesetzt. Ein
zusatzlicher Konkretisierungsbedarf, verbunden mit zusatzlichen Dokumentationspflichten,
durch die Einfihrung von § 35b Absatze 1, 2 und 3 ApBetrO besteht daher nicht.

EAEP | Erik de Rodeweg | 11-13 5975WD Sevenum/The Netherlands | E: info@eaep.com
Board: Walter Hess -« Vladimir Finsterle - Gianni de Gaspari | KVK-Nr.: 14070032 Kamer van Koophandel Limburg

www.eaep.com



eaep”

Das Ziel der Anpassung soll nach der Begrindung des Referentenentwurfs zudem die
Angleichung an die Vorschriften zur Guten Vertriebspraxis (GDP) bewirken, also die
Vorschriften, die vom pharmazeutischen Grofzhandel zu beachten sind. Die Gleichstellung des
Apothekers mit einem pharmazeutischen Grof3handler ist jedoch mit Blick auf die
systematische Stellung des Apothekers im Apothekenrecht und der fehlenden Vergleichbarkeit
der Qualifikationen von Apotheker und GroBhandler unangemessen. Daruber hinaus wirde
die faktische Ausweitung der Vorgaben der GDP auch auf Versandapotheken auch einen
Eingriff in die Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG darstellen. Dieser ist jedoch nicht
verfassungsrechtlich zu rechtfertigen. Es besteht bereits keine Gefahrdung der
Arzneimittelsicherheit, da die bestehenden Regelungen in hinreichendem MaRe die
erforderliche Qualitat der Arzneimittel gewahrleisten. Diese Regelungen wéren daher auch
nicht geeignet, die Arzneimittelsicherheit beim Versandhandel zu verbessern. Die
Konkretisierung ist daher auch nicht erforderlich. Der EAEP pladiert deshalb dafir, die
bestehende Formulierung in 8 17 Absatz 2a ApBetrO unveréndert beizubehalten.

2. §35b Absatz 4 ApBetrO und § 9a Arzneimittelhandelsverordnung (AMHandelsV)

Anders und wesentlich kritischer zu bewerten ist § 35b Absatz 4 ApBetrO in Verbindung mit
dem neu vorgesehenen § 9a AMHandelsV.

Mit 8§9a AMHandelsV wirden Transportunternehmen, die Arzneimittel im Auftrag von
Apotheken an den Empfanger ausliefern, zu Normadressaten einer Verordnung, die ihrem
Zweck und ihrer Systematik nach bisher auf den pharmazeutischen GroRhandel zugeschnitten
ist. Die AMHandelsV regelt die Pflichten von pharmazeutischen Grofl3handlern, die Arzneimittel
eigenverantwortlich lagern, vertreiben und an Apotheken oder andere Wiederverkaufer
abgeben. Transportunternehmen im Arzneimittelversandhandel sind hiervon bisher nicht
erfasst, da sie von diesen klar zu unterscheiden sind. Sie handeln ausschlieR3lich als
ausfuhrende  Dienstleister, treffen  keine eigenstandigen  arzneimittelrechtlichen
Entscheidungen und Gibernehmen keine originére Verantwortung fiir Lagerung, Freigabe oder
Verkehrsfahigkeit der Arzneimittel. Ihre Tatigkeit beschrankt sich auf die Durchfiihrung des
Transports nach den von der Apotheke vorgegebenen Rahmenbedingungen. Bereits vor
diesem Hintergrund ist die Regelung einer Sicherstellungspflicht des Transportunternehmens
in Bezug auf die Qualitat und Wirksamkeit der Arzneimittel wahrend der Lagerung und
wahrend des Transports, wie sie derzeit in § 9a Satz 1 AMHandelsV geplant ist, und die damit
verbundene regulatorische Gleichsetzung mit pharmazeutischen GroRhandlern weder
sachgerecht noch systematisch zu rechtfertigen.

Dariber hinaus wirde die vorgesehene Regelung die Transportunternehmen
aufsichtsrechtlich erheblich belasten, da sie als Normadressaten plétzlich der Kontrolle
weiterer, ihnen bisher unbekannter Aufsichtsbehorden unterlagen, obwohl sie keine originaren
pharmazeutischen Pflichten erfiillen. Diese MalRhahmen stellen einen unverhaltnismafigen
Eingriff in die Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG der Transportunternehmen dar, weil sie
die Unternehmen regulatorisch bindet, ohne dass ein messbarer Mehrwert fiur die
Arzneimittelsicherheit oder den Patientenschutz entsteht.

Hinzu kommt, dass die vorgesehene vertragliche Sicherstellungspflicht praktische und auch
rechtliche Probleme aufwirft. Transportunternehmen haben in der Regel keinen Einblick in den

Seite 2 von 4



eaep”

Inhalt der Sendungen und verweisen zu Recht auf ihre Verpflichtungen aus dem Post- und
Fernmeldegeheimnis. Sie kdnnten die arzneimittelspezifischen Vorgaben daher gar nicht
eigenstandig erfullen. Zudem haben die Transportunternehmen auch nicht die erforderliche
pharmazeutische Sachkenntnis, um zu beurteilen, ob im jeweiligen Einzelfall die Qualitat der
Arzneimittel beim Versand gewahrt werden kann. Wirden sie dennoch als Normadressaten
behandelt, entstiinde eine Ubermafige regulatorische Belastung sowie eine Verschiebung der
Verantwortungsbereiche, die den Anforderungen an einen qualitativ hochwertigen Versand
von Arzneimitteln nicht gerecht werden. Dies gilt insbesondere, wenn die Regelung pauschal
auf alle Arzneimittelversendungen angewendet wirde.

Die in 8§ 35b Abs. 4 ApBetrO an den Apothekenbetreiber gerichtete, vertragliche
Sicherstellungspflicht korrespondiert mit den Vorgaben in § 9a AMHandelsV, sodass die
Ausfuhrungen entsprechend gelten. Die Vorschriften sind auch nicht mit der systematischen
Gestaltung des Apothekenrechts zu vereinbaren. Denn der Apotheker ist gem. § 7 Satz 1
ApoG, 8§ 2 Abs. 2 Satz 1 ApBetrO dazu verpflichtet die Apotheke in eigener Verantwortung
personlich zu leiten. Er hat auch die alleinige Verantwortung in pharmazeutischer,
wirtschaftlicher und rechtlicher Hinsicht zu tragen. In § 2a Abs. 1 Satz 1 ApBetrO ist normiert,
dass der Apothekenleiter in eigener Verantwortung das Qualitatsmanagement betreibt. Das
Qualitatssicherungssystem fir den Versand bildet einen besonderen Teil des allgemeinen
Qualitatsmanagementsystems des § 2a ApBetrO. Wird die pharmazeutische Verantwortung
jedoch auch auf reine Transportunternehmen erweitert, wie vorliegend geplant, stellt dies
einen massiven Systembruch dar, der nicht mit dem geltenden Apothekenrecht zu vereinbaren
ware.

3. Schlussfolgerungen und Anpassungsvorschlage

Vor dem Hintergrund der zuvor genannten Herausforderungen halt die EAEP es abschlieRend
fur sachgerecht, § 35b Absatze 1 und 2 ApBetrO zu streichen, da diese keinen zusatzlichen
Nutzen gegeniiber den bereits bestehenden Regelungen in 8 17 Absatz 2a ApBetrO bieten.
Die Ausgestaltung der Vorschriften in § 35b Absatz 4 ApBetrO sowie § 9a AMHandelsV stellt
einen nicht zu tolerierenden Systembruch mit Blick auf das geltende Apothekenrecht und eine
unsachgerechte Gleichstellung von Transportunternehmen mit dem pharmazeutischen
GroRRhandel dar. Es ist daher von der unmittelbaren Verpflichtung der Transportunternehmen
abzusehen.

Im Sinne einer transparenten Kommunikation mdchten wir Sie auch darauf hinweisen, dass
wir die aus unserer Sicht mit der Novellierung der Apothekenbetriebs- und
Arzneimittelhandelsverordnung einhergehenden rechtlichen Herausforderungen auch im
Rahmen des Notifizierungsverfahrens gegenuber der Europdischen Kommission
kommunizieren werden. Der notifizierte Referentenentwurf (TRIS-Nr.: 2026/0010/DE)
begegnet aus unionsrechtlicher Sicht erheblichen Bedenken. Insbesondere die zuvor
erorterten §35b ApBetrO und §9a AMHandelsV stellen eine mittelbare Diskriminierung
gegeniber Versandapotheken die ihren Sitz im EU-Ausland haben dar und fihren zu einer
Beschréankung des freien Warenverkehrs gemaf3 Art. 34 AEUV und der Dienstleistungsfreiheit
nach Art. 56 AEUV. Der Entwurf legt nicht hinreichend dar, weshalb die bestehenden
unionsrechtlichen und nationalen Anforderungen zum Schutz der o6ffentlichen Gesundheit
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unzureichend sind. Die vorgesehenen Anforderungen erscheinen daher unverhaltnismafig
und sind nicht ausreichend durch zwingende Griinde des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt.

Sehr gerne wirden wir mit lhnen zu den oben angefiihrten Sachverhalten in einen
personlichen Austausch treten und freuen uns Uber lhre Terminvorschlage fir ein
entsprechendes Gesprach. Fir Rick- und Nachfragen stehen wir Ihnen in der Zwischenzeit
selbstverstandlich jederzeit auch schriftlich zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriifRen

Walter Hess Olaf Heinrich
EAEP Co-Prasident EAEP Co-Prasident
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