Berufstbergreifende Kooperationen
Drehpunkt Apotheke

Rechtsanwalt Dr. Valentin Saalfrank
Fachanwalt fir Medizinrecht
Berrenrather Stral3e 393
50937 Kdln




Ubersicht

.  Kooperationen im Gesundheitswesen
Il.  Rechtliche Rahmenbedingungen

. Besondere Sachverhalte
Gesellschaften/Kapitalbeteiligungen
Zusammenarbeit in der Zytostatikaversorgung
Krankenhausversorgung

MVZ, IV

Versandapotheken

V. Auswertung

VvV V VYV VYV VY

Dr. Valentin Saalfrank Fachanwalt fir MedizinrechtBerrenrather Str. 39850937 KoIn




Kooperationen Im

Gesundheitswesen

1. Allg. Kooperation
Arbeitskreise, Patienteninformation, Arzneimittellieferung,
Werbegemeinschaft

2. Berufliche Kooperation

MVZ, IV, Modellvorhaben, DMPs, ambulante Versorgung
Im Krankenhaus, Beschaffungswege bei Spezialrezepturen

Verbesserung der Kompliance durch
Informationsaustausch (z.B. Blister), Entwicklung von

Arzneimitteln

3. Partizipation
Beteiligung an Betrieben

Dr. Valentin Saalfrank Fachanwalt fir MedizinrechtBerrenrather Str. 39850937 KoIn




1. Ra
2. Ra
3. Ra

nmen
nmen

nmen

NDEC
NDEC

NDEC

Ingungen fur Apotheker
ingungen fur Arzte
iIngungen nach SGB V
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~Ranmenbedingungen tur

Apotheker

Berufsbild des selbstandigen und unabhangigen Apothekers

(¢ Q 7 ApoG:
Gebot der l)ersénli(‘hen Leitung der Apotheke in eigener
\-"el‘¢111tu-'01‘t1111g

~

AN

>§ 8 ApoGs

- Re(‘htsfornm-‘ahlbesc*hrlinkung

- Alle Gesellschafter benétigen Erlaubnis
\_- Keine Beteiligungen Dritter

>
§ 9 ApoG

keine Apothe kenpac*ht

J\

AN

\
4
§ 10 ApoG

Keine Sortimentsbindung

\,
(11 ApoG
Keine Zuweisungen, keine Absprachen mit anderen

(Angehorigen der Heilberufe

AN

J

} § 134 BGB

— 8§12 ApoG

Dr. Valentin Saalfrank Fachanwalt fir MedizinrechtBerrenrather Str. 39850937 KoIn




-~

§30 MBO
Zusammenarbeit mit Dritten

.
-

§ 31 MBO

Unerlaubte Zuweisung von Patienten gegen Entgelt

AN

.
-

.

§ 32 MBO

Annahme von Geschenken und anderen Vorteilen

AN

.

>
§ 34 MBO

Verordnungen, Empfehlungen und Begutachtung von Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln

AN
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3. Kooperationen Arzte/Apotheken u

SGB

> 1V (8 129 Abs. 5b SGB V) mit Ausnahmeregelung in § 11
ApoG
auch mit Bonuszahlungen an Arzte, soweit
Entscheidungsspielraum verbleibt

> MVZ (8 95 SGB V), aber: keine Ausnahmen im ApoG

» Modellvorhaben (8 63 SGB V), aber: keine Ausnahnmen |
ApoG

» Ambulante Versorgung im KKH, insbes. § 116 b SGB V
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lll. Besondere Sachverhalte

Allgemeine Zusammenarbeit

@jenze: Zuweisungsverbot / Rezeptsammelstelle

1. Arzneimittelvertriebswege:
Entgegennahme von Rezepten und Ausgabe von Arznettein auf3erhalb
der Apotheke

88 43 | AMG, 24 ApoBetrO - Bundesverwaltungsgerichtt.Wr 13.3.2008, Az.: 3C
27.0

2. Vereinbarungen Uber die Empfehlung einer Apotheke
8 11 Abs. 1 ApoG — Wirksamkeit des Kaufvertrages - \i¢ungg
(SG Berlin, Urt. v. 8.07.2006 Az.: S 81 KR 4207/04)

3. Zusammenarbeit bei ambulanter Zytostatikaversorgung
8 11 Abs. 2 ApoGS§ 129 Abs. 5 SGBVS§ 34 MBO

4. Pandemie
§ 11 Abs. 4 ApoG
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lll. Besondere Sachverhalte

Zu 3. Zusammenarbeit bei ambulanter Zytostatikaversrgung

§ 11 ApoG

(1) Erlaubnisinhaber und Personal von Apothekeffetiimit Arzten

... keine Rechtsgeschéafte vornehmen oder Abspracledferty die
eine bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimitthe Zuflhrung
von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungemrr odie
Fertigung von Arzneimitteln ohne volle Angabe der
Zusammensetzung zum Gegenstand haben. § 140 deserUnf
Buches Sozialgesetzbuch bleibt unberihrt.

(2) Abweichend von Absatz 1 darf der Inhaber einer Hilais
zum Betrieb einer Offentlichen Apotheke auf Grundiner
Absprache anwendungsfertige Zytostatikazubereitungedie im
Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebes hergesttitden sind,
unmittelbar an den anwendenden Arzt abgeben.

§ 34 Abs. 5 MBO

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, Pditieren und Patienteohne
hinreichenden Grund an bestimmte Apotheken ... zu verweisen.

/
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lll. Besondere Sachverhalte

Berufliche Kooperation

1. Medizinische Versorgungszentren

2. Integrierte Versorgung

3. Kooperationen mit Krankenhausern
- ambulant, stationar —

4.Insbesondere: Zytostatikaversorgung
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lll. Besondere Sachverhalte

Stichwort Integrierte Versorgung

§11 Abs. 1 S. 2 ApoG
§ 140 des Finften Buches Sozialgesetzbuch bleibt intier

—

g Befreiung vom Zuweisungsverbot nur im Rahmen des IV
g Keine Durchmischung der Versorgungsbereiche
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lll. Besondere Sachverhalte

Stichwort MVZ

Keine Befreiung von den Vorgaben des ApoG

—

Generelles Zuweisungsverbot
g Grundsatz der inhabergefuhrten Apotheke
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lll. Besondere Sachverhalte

Stichwort Krankenhausversorgung

1. Stationar

—

Nur durch Krankenhausapotheken oder
krankenhausversorgende Apothekeng 14 ApoG)
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lll. Besondere Sachverhalte

Stichwort Krankenhausversorgung

1. Stationar

Nur durch Krankenhausapotheken oder
r krankenhausversorgende Apothekeng 14 ApoG)

umfassender Arznel mittel ver sorgungsauftrag,
vgl. EUGH, Urt. v 11.9.08, Rs. C-141/07
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lll. Besondere Sachverhalte

tichwort Krankenhausversorgung

2. Ambulante Leistungen durch KKH-Apotheke und KKH-
versorgende Apotheke

§ 14 Abs. 8 ApoG

a) Abgabe von AM zur unmittelbaren Anwendung bei tleamten an
ermachtigte  Ambulanzen des Krankenhauses, insbesondere &
Hochschulambulanzen (8 117 des Funften Buches $ezetizbuch),
psychiatrische Institutsambulanzen (8 118 des Fsinfleuches
Sozialgesetzbuch), sozialpadiatrische Zentren (8 ##8 Flnften
Buches Sozialgesetzbuch) uednachtigte Krankenhausarzt€§ 116
des Finften Buches Sozialgesetzbuch)

b) Abgabe von AM an Patienten im Rahmen der ambulanten
Behandlung im Krankenhaus wenn das Krankenhaus hierzu
ermachtigt (8 116a des Flnften Buches Sozialgesetzib) oder

vertraglich berechtigt (88 116b und 140b Abs. 4 Sat3 des Funften

Buches Sozialgesetzbuch) ist.

c) Mitgabe von AM Zur Uberbriickung benétigte Menge, wenn in
unmittelbaren Anschluss an die Behandlung ein Wioghde oder ein
Felertag folgt oder bei Verordnung hausllcher Kmlrm‘lege die zur

| U \J U " 1 [ !
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lll. Besondere Sachverhalte

tichwort Krankenhausversorgung

2. Ambulante Leistungen durch KKH-Apotheke und KKH-
versorgende Apotheke

§ 14 Abs. 8 ApoG

a) Abgabe von AM zur unmittelbaren Anwendung bei tleamten an
ermachtigte  Ambulanzen des Krankenhauses, insbesondere &
nzen (8 117 des Finften Buches $ezetizbuch),

sambulanzen (8 118 des FsinfiRuches
Sozialgesetzbuch), sO@lpadiatrische Zentren (8 &8 Flnften
Buches Sozialgesetzb nd ermachtigte Krankesdnziie (8 116 des
Flnften Buches SozialgeSetzbuch)

23: ﬁ;?ﬁ;ﬂ;ﬁin b) Abgabe von AM an Patienten im Rahmen der ambulanten

A dung 2 Behandlung im Krankenhaus wenn das Krankenhaus hierzu

nwendung ermachtigt (8 116a des Fiinften Buches Sozialgesetzib) oder
vertraglich berechtigt (88 116b und 140b Abs. 4 Sat3 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch) ist.

c) Mitgabe von AM Zur Uberbriickung benétigte Menge, wenn in
unmittelbaren Anschluss an die Behandlung ein Wioghde oder ein
Felertag folgt oder bei Verordnung hausllcher Kmlrm‘lege die zur

Sychiatrische
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Dr. Valentln aa rank Fachanwaltrur I\/Iemnrecterrenrat er tr. 3%




lll. Besondere Sachverhalte

Arzneimittelpreise

Ambulante KKH-Versorgung:

Entweder Abgabe an Patient durch 6ff. Apotheke,
dann Geltung der AMPreisV

oder

Abgabe an KKH durch KKH Awotheke bzw.
KKH \ersorgende Apotheke, dann Abrechnung
Uber § 129a SGB V
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lll. Besondere Sachverhalte

Zytostatika: Kooperation KKH-Apotheke mit offentl.
Apotheke

§ 11 Abs. 3 ApoG

Der Inhaber einer Erlaubnis zum  Betrieb einer
Krankenhausapotheke darf auf Anforderung des Inhadiees
Erlaubnis zum Betrieb einer offentlichen Apothekes dm
Rahmen seiner Apotheke hergestellten anwendungsfertig
Zytostatikazubereitungen an diese oOffentliche Apothedler auf
Anforderung des Inhabers einer Erlaubnis zum Betriglere
anderen Krankenhausapotheke an diese Krankenhaudapothe
abgeben. Dies gilt entsprechend fur den Inhaberr &rlaubnis
zum Betrieb einer o6ffentlichen Apotheke flr die Abg der Iin
Satz 1 genannten Arzneimittel an eine Krankenhautlsake
oder an eine andere Offentliche Apotheke. Einesr&@es nach §

/
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lll. Besondere Sachverhalte

Kooperation mit (auslandischen) Versandapotheken

> Kein Herstellerrabatt auf durch Versandhandelsapothek8itz
Im Ausland eingefuihrte Importarzneimittel (BSG, Un.
28.07.2008, Az.: B1 KR 4/08 R)

> Ausl. Versandapotheken: Geltung der AMPreisV ?
OLG Hamm (-); OLG Frankfurt (+)
> Ver_ginbarung von Substitutionsregeln und Gewahrung Boni
an Arzte durch Apotheke aul3erhalb der i.V. ?
> Unterstiitzende Leistungen im Arzneimittelvertrieb ?

Freiumschlage, Gutscheine, Bestellautomat (88 11 A@d,
ApoBetrO) — Reichweite des Urteils BVerwG. v. 13.320Az.:
3 C 27.0

P:Auslage von Patienteninformation (OLG Saarbriickém. v
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lll. Besondere Sachverhalte
Partizipation

1.Das EuGH-Vorlageverfahren 1.S. DocMorris

2.Beteiligungen an auslandischen
Versandapotheken

3.Kapitalbeteiligungen und Mitarbeit in
gemeinsamen Gesellschaften
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lll. Besondere Sachverhalte

Zu 3. Kapitalbeteiligungen und
Mitarbeit In gemeinsamen
Gesellschaften

A\

Kein Umsatzbezug

Keine unsachliche Anreizstruktur

Kapitalanteil von 100 €, Dividende
nach Kopfanteilen oder Rezeptanteilen
(vgl. OLG Stuttgart)

>  Bewertung des Gesamtkonstruktes

Y
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lll. Besondere Sachverhalte
Offene Frage.

Kapitalbeteiligungen auch im Bereich der ambulanter

Zytostatikaversorgung ?
(88 11 Abs. 2 ApoG, 34 MBO)
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V. Auswertung

> Kooperationen mit Apotheken existieren bereits
In unterschiedlichsten Formen

> Kooperationen von Apotheken und
Krankenhausern werden zunehmend bedeutender

> Das apothekenrechtliche Fremdbesitzverbot
untersagt die Beteiligung Dritter (also auch von
Arzten, MVZ und Krankenh&ausern) am
Apothekenbetrieb

> Betriebe in der Hand von Apothekern und Arzt?
' ft

. i )
Nk beWahrungoes, Berdisrecatssgresag st




lch bedanke mich fur lhre
Aufmerksamkeit
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