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3A. Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium fur Gesundheit, Referat 121

4.2026/0010/DE - C10P - Pharmazeutika

5.

6. Notifizierung Nr. 2026/0010/DE
Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und weiterer Verordnungen

Bezug: Ausflhrliche Stellungnahme der Europaischen Kommission gemaR Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie (EU) 2015/1535
vom 10. April (C(2026) 2506 final)

Die Bundesregierung beehrt sich, der Europaischen Kommission Folgendes mitzuteilen:

Aus der Stellungnahme der Europaischen Kommission geht hervor, dass die an Transportdienstleister gerichteten
Regelungen europarechtlich nicht haltbar seien, da damit unverhaltnismaRige Anforderungen normiert werden wirden.

Der notifizierte Entwurf einer Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und weiterer Verordnungen zielt
in Bezug auf die Regelungen zum Versandhandel mit Arzneimitteln darauf ab, die Patientensicherheit weiter zu erhohen.
GemaR Artikel 85¢ Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG kénnen die Mitgliedstaaten aus Grinden des Schutzes der
offentlichen Gesundheit gerechtfertigte Bedingungen fir den auf ihnrem Hoheitsgebiet durchgefihrten
Einzelhandelsvertrieb von Arzneimitteln aufstellen, die im Fernabsatz durch Dienste der Informationsgesellschaft an die
Offentlichkeit verkauft werden. Die den Mitgliedstaaten zuerkannte Befugnis zur Bestimmung des Inhalts der ,aus
Grinden des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit gerechtfertigte[n] Bedingungen flr den Einzelhandelsvertrieb” wurde
auch jlngst durch den Europaischen Gerichtshof in der Rechtssache C-604/24 im Hinblick auf die Modalitaten des
Vertriebs von Arzneimitteln an die Offentlichkeit, d. h. die Bedingungen fiir die im Hinblick auf den Einzelhandelsvertrieb
von Arzneimitteln auf ihrem Hoheitsgebiet durchgeflihrten Tatigkeiten bekraftigt (EuGH, Urteil vom 21. Mai 2026,
Farmakeio YZ & Sia, C-604/24, ECLI:EU:C:2026:418, Rn. 33).

Zwischenzeitlich wurde geprift, ob das Ziel einer Verbesserung der Patientensicherheit im Versandhandel auch mit
weniger einschneidenden und damit verhaltnismaBigen MaRnahmen erreicht werden kann. Die Prifung kam zu dem
Ergebnis, dass dies mdglich ist. Dem Hinweis der Europaischen Kommission folgend soll die Verantwortung flr die
Qualitdt und Wirksamkeit versandter Arzneimittel vollstdndig in der Hand der versendenden Apotheke belassen bleiben.
Diese verfligt zum einen Uber die entsprechende Fachexpertise zur Planung des gesamten Transportvorgangs. Zum
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anderen stehen ihr nach Angaben der beteiligten Verbande jederzeit alle relevanten Informationen iber den
Transportfortgang zur Verfligung.

Die zuvor in § 9a Arzneimittelhandelsverordnung des Entwurfs einer Verordnung zur Anderung der
Apothekenbetriebsordnung und weiterer Verordnungen vorgesehenen Anforderungen an beteiligte Logistikunternehmen
einschlieBlich der BuBgeldbewehrung in § 10 Nummer 4 Arzneimittelhandelsverordnung sowie die korrespondierenden
Regelungen in §§ 17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1, 35b Absatz 4 Apothekenbetriebsordnung werden daher aus dem
Verordnungsentwurf gestrichen. Beibehalten wird im Verordnungsentwurf, dass die Vorgaben fiir die versendende
Apotheke konkretisiert werden. Diese hat im Rahmen einer risikobasierten Transportplanung eine fir das jeweilige
Arzneimittel geeignete Transportverpackung auszuwahlen (unter Berticksichtigung des jeweiligen Arzneimittels sowie
von Faktoren wie AuBentemperatur und Transportdauer, vgl. § 35¢c Absatz 1). Flr verschreibungspflichtige Arzneimittel
wird klargestellt, dass diese nur gegen schriftliche oder elektronische Empfangsbestatigung ausgeliefert werden dirfen (§
17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2). Eine besondere Pflicht zur Kiihlung wird weiterhin fiir kiihlpflichtige und
kihlkettenpflichtige Arzneimittel vorgegeben; hier kann die Apotheke entscheiden, ob sie dieser Pflicht durch Beifiigung
von Kihlelementen (,passive Kuhlung“) oder Nutzung temperierter Spezialfahrzeuge (, aktive Kiihlung“) nach-kommt (§
35c Absatz 3 Satz 2 Nummer 1). Bei unter passiver Kihlung ausgelieferten Arznei-mitteln muss die Apotheke eine
Transporthdchstdauer festlegen; wird diese Uberschritten, soll eine Abgabe nicht mehr erfolgen (§ 35¢ Satz 3). Zudem
wird vorgegeben, dass kihlpflichtige oder kiihlkettenpflichtige Arzneimittel nicht in automatisierten Abholstationen
hinterlegt werden diirfen (§ 35c Absatz 3 Satz 2 Nummer 3). Die Anderungen gegeniiber dem Vorentwurf von Januar
2026 sind im Detail in der beiliegenden Synopse zusammengestellt.

Der Deutsche Bundesrat muss dem Verordnungsentwurf zustimmen. Eine Befassung mit dem Vorhaben ist in Kiirze
geplant. Die Bundesregierung wére vor diesem Hintergrund fiir eine zeitnahe AuBerung dankbar, ob mit den
vorgesehenen geanderten Regelungen den Bedenken der Europaischen Kommission abgeholfen wird. Gerne steht das
Bundesministerium flr Gesundheit jederzeit flr eine weitergehende Erlauterung zur Verfligung.
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