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Kapitel 1 Apothekenrecht

A. Heimversorgungsvertrag nach § 12a ApoG

Muster: Versorgungsvertrag

Zwischen

der Einrichtung
Adresse

und
der Apotheke
Adresse + HRA-Nummer
wird folgender
Versorgungsvertrag nach § 12a ApoG
geschlossen:

Praambel

Zur Sicherstellung einer sachgerechten und angemessenen Versorgung mit Arznei-
mitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten wird nachfolgender Versorgungs-
vertrag auf der Grundlage des § 12a ApoG geschlossen. Der Vertrag soll die
Bewohnerinnen und Bewohner beglnstigen und ihnen Versorgungsrechte einraumen.

§ 1 Vertragsziele

(1) Der Vertrag hat das Ziel, eine qualifizierte Arzneimittel- und Medizinproduktever-
sorgung in der Einrichtung X zu gewahrleisten.

(2) Zur Erreichung der Ziele nach Abs. 1 verpflichten sich die Vertragspartner zur inten-
siven Zusammenarbeit, regelmaBigem Informationsaustausch und der Zurverfiigung-
stellung von notwendigen personellen, sachlichen und raumlichen Ressourcen
Vertrauen und nachhaltige Kooperation sollen das partnerschaftliche Miteinander
pragen.

§ 2 Versorgungsauftrag

(1) Die Apotheke wird auf Anforderung der Einrichtung, ihres Personals, der Bewoh-
nerinnen und Bewohner sowie ihrer gesetzlichen oder gewillklrten Vertretungen tatig.
Sie liefert rezept- und apothekenpflichtige Arzneimittel (inklusive Rezepturen nach
§ 7 ApBetrO) einschlieflich verordneter Betaubungsmittel sowie angeforderte Medi-
zinprodukte, Heil- und Hilfsmittel, soweit dies rechtlich zulassig ist.

(2) Begunstigte kénnen apothekentuibliche Waren und apothekeniibliche Dienstleis-
tungen i.S.d. § 1a Abs. 10 und 11 ApBetrO bestellen.

(3) Neben der Belieferung zahlen Information und Beratung zu den bestellten Produk-
ten, eine ordnungsgemaBe, bewohnerbezogene Aufbewahrung und deren Uberwa-
chung sowie eine sachgerechte Dokumentation zum Versorgungsauftrag.

(4) Der Versorgungsauftrag bezieht sich auf die gesamte Einrichtung/auf eine bestimm-
te Teileinheit. Er umfasst die pharmazeutischen Leistungen nach § 12a Abs. 1 ApoG,
die nachfolgend naher konkretisiert werden, sowie die gesondert nach § 9 verein-
barten Leistungen.
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Ka pitel 1 Apothekenrecht

§ 3 Rechte der Begunstigten

(1) Die Begunstigten dieses Vertrages haben das Recht, die Leistungen der Apotheke
nach den Vorgaben dieses Vertrages ausdriicklich durch schriftliche, jederzeit wider-
rufbare Erklarung in Anspruch zu nehmen (teilnehmende Bewohner). Eine Pflicht dazu
besteht nicht.

(2) Die Beglinstigten des Vertrages bringen dies durch Unterzeichnung einer entspre-
chenden Erklarung, die die Apotheke zur Verfligung stellt, zum Ausdruck. Die Einrich-
tung stellt sicher, dass nur bei dem Vorliegen unterzeichneter Einwilligungserklarungen,
fir die kein Widerruf einging, Verordnungen und Bestellungen an die Versorgungs-
apotheke fir die Begiinstigten weitergeleitet werden.

(3) § 6 ist zu beachten.
§ 4 Pflichten der Apotheke

(1) Die Apotheke gewahrleistet die ordnungsgemafe Versorgung der Beglinstigten
nach § 3 und versichert, dass sie die dazu notwendigen personellen, raumlichen und
sachlichen Anforderungen nach den Vorgaben der ApBetrO erfullt.

(2) Sie ist verpflichtet, alle bestellten Produkte gemal3 § 2 zu liefern, soweit sie von
Berechtigten bestellt worden sind und die individuellen Abgabevoraussetzungen ein-
gehalten sind (ordnungsgemafie arztliche Verschreibung, gegebenenfalls BtM-Verord-
nung, etc.).

(3) Die Apotheke versichert das Vorliegen der zur Versorgung der Einrichtung not-
wendigen Infrastruktur. Dies gilt insbesondere fiir die Durchfihrung umfassender
Lieferdienste.

(4) Der Apotheker/die Apothekerin erbringt die Leistungen nach diesem Vertrag per-
sonlich bzw. durch entsprechend befahigtes pharmazeutisches Personal der Apothe-
ke nach § 20 ApBetrO, das nach seinem Ausbildungs- und Kenntnisstand eingesetzt
wird.

(5) Die Ubertragung der vertraglich vereinbarten Leistungen/Teilleistungen nach § 2
auf eine andere Apotheke ist der Vertragsapotheke nicht gestattet. Hiervon ausge-
nommen ist die Einbindung einer eigenen Filial- oder Hauptapotheke bei der indivi-
duellen Herstellung (Rezepturen), wenn hierdurch eine Beeintrachtigung oder
Verzdgerung der Versorgung nicht zu befilirchten ist. Diese Einbindung ist im Vorfeld
der Einrichtung mitzuteilen.

(6) Der Vertragsapotheke ist es auch gestattet, Vereinbarungen mit Dritten im Rah-
men des § 11a ApBetrO zur Erfiillung der vertraglichen Aufgaben abzuschlieBen. Sie
zeigt dies der Einrichtung im Vorfeld an.

(7) Die Apotheke rechnet gelieferte Arzneimittel, Medizinprodukte und erbrachte
Dienstleistungen, soweit diese erstattungsfahig sind, unmittelbar mit den Kostentra-
gern ab. Besteht keine Erstattungsfahigkeit, begleichen die teiinehmenden Bewoh-
nerinnen und Bewohner entstandene Kosten tiber Monatsrechnungen selbst (z.B.
Zuzahlungen nach § 61 SGB V, nicht erstattungsfahige Privatverschreibungen, erhal-
tene apothekentbliche Sach- und Dienstleistungen, sonstige persénliche Bestellun-
gen). Die Vertragsapotheke kann von dem jeweiligen Bewohner/der jeweiligen
Bewohnerin eine Leistung Zug um Zug verlangen, wenn er/sie sich mit der Begleichung
einer Monatsrechnung im Verzug befindet. Die Apotheke wird soweit moglich Last-
schriften nutzen. Die Versorgungseinrichtung handigt den jeweiligen Bewohnern und
Bewohnerinnen die entsprechenden Formulare mit der Bitte um Unterzeichnung fiir
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A. Heimversorgungsvertrag nach § 12a ApoG Kapitel 1

den Fall, dass der Bewohner/die Bewohnerin die Versorgung durch die Versorgungs-
apotheke wahlt, aus.

§ 5 Pflichten der Einrichtung

(1) Der Trager der Einrichtung versichert, dass er eine Einrichtung i.S.d. Heimrechts
betreibt.

(2) Die Einrichtung bietet jedem Beguinstigten die Leistungen aus diesem Vertrag an.
Im Rahmen dieses Angebots lberlasst die Einrichtung dem Beglinstigten die von der
Apotheke zur Verfugung gestellten Einwilligungs- und Zustimmungserklarungen, ins-
besondere auch mit datenschutzrechtlichen Informationen und Wahlmaoglichkeiten
sowie ein Formular zur Teilnahme am SEPA-Lastschriftverfahren.

(3) Die Einrichtung ist zur laufenden und engen Zusammenarbeit mit der Apotheke
verpflichtet. Die Zusammenarbeit ist nicht an bestimmte Offnungszeiten gebunden.

(4) Die Einrichtung leitet Verschreibungen und Bestellungen fiir die Begiinstigten
unverziiglich an die Apotheke weiter.

(5) Im Falle von Dauermedikationen wirkt die Einrichtung auf die rechtzeitige Vorlage
notwendiger Verschreibungen bei der Apotheke hin, sofern nicht die Versorgungs-
apotheke ein Rezeptmanagement anbietet und der Bewohner/die Bewohnerin der
Apotheke einen Auftrag zum Rezeptmanagement erteilt hat.

§ 6 Freie Apothekenwahl, Ausschlieflichkeitsbindung

(1) Die Vertragsparteien berticksichtigen, dass die Begiinstigten nicht zur Inanspruch-
nahme der Leistungen aus diesem Vertrag verpflichtet sind.

(2) Die Beglinstigten konnen jederzeit andere Apotheken in Anspruch nehmen.

(3) Der Vertrag findet keine Anwendung, soweit sich Bewohnerinnen und Bewohner
selbst versorgen.

§ 7 Ansprechpartnerinnen und -partner

(1) Zur moéglichst reibungslosen Umsetzung dieses Vertrages werden von der Einrich-
tung und der Apotheke standige Ansprechpartnerinnen bzw. -partner sowie ihre Ver-
tretungen festgelegt, die insbesondere im Konfliktfall tatig werden.

(2) Im Falle der Verhinderung der Personen nach Abs. 1 sind sowohl die Leitung der
Einrichtung als auch die Leitung der Apotheke Ansprechpartnerinnen bzw. Ansprech-
partner.

§ 8 Belieferung

(1) Die Belieferung erfolgt an die Einrichtung, es sei denn die Beglinstigten wiinschen
die Belieferung an sich selbst und teilen dies der Apotheke ausdriicklich mit.

(2) Die Belieferung erfolgt grundsatzlich einmal wéchentlich. Dringend benétigte Arz-
neimittel werden davon abweichend nach Absprache geliefert. Der Empfang von
Betaubungsmitteln ist von der Einrichtung zu bestatigen.

(3) Bestellungen sind in der Apotheke fiir jeden Besteller/jede Bestellerin mit Namen,
Lieferdatum, Absenderangabe, den erforderlichen Lagerungshinweisen und Einnah-
mevorgaben zu versehen und zuverlassig auszuliefern.

(4) Verschreibungspflichtige Arzneimittel dirfen nur bei Vorliegen einer Verschreibung
beliefert werden. Andere Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinprodukte kon-
nen auf Grund einer Verschreibung oder einer formlosen schriftlichen Anforderung
der Einrichtung mit Unterschrift der Leitung bzw. des dazu nach § 7 des Vertrages

Leseprobe Kieser 3



Ka pitel 1 Apothekenrecht

bestimmten Ansprechpartners geliefert werden. Soweit die Einrichtung Anforderun-
gen an die Apotheke stellt, soll ein zwischen den Parteien abgestimmtes Anforde-
rungsformular verwendet werden. Betaubungsmittelrechtliche Vorgaben bleiben
unberuhrt.

(5) Die Dokumentation der Belieferung erfolgt bewohnerbezogen nach Inhalt, Umfang
und Zeitpunkt der Leistung. Die Einrichtung kann Einsicht in die Dokumentation der
Apotheke nehmen. Die Dokumentation ist 5 Jahre lang aufzubewahren.

§ 9 Dienstleistungen

(1) Zu den Dienstleistungen nach diesem Vertrag gehéren pharmazeutische und sons-
tige Leistungen einer Apotheke nach dieser Vereinbarung.

(2) Die pharmazeutischen Dienstleistungen bestehen insbesondere in der Arzneimit-
tellieferung, der Beratung und Information tiber Arzneimittel und Medizinprodukte,
der Arzneimittelherstellung und -liberwachung von Arzneimittellieferungen, ihrer Auf-
bewahrung in der Einrichtung sowie der Dokumentation dieser Leistungen.

(3) Die Apotheke berat Beglnstigte, Einrichtungsleitung, Einrichtungspersonal und
gegebenenfalls in der Einrichtung tatige Arztinnen und Arzte nach MalRgabe von § 20
ApBetrO.

(4) Weitere Leistungen kénnen zwischen den Parteien gegen gesonderte Verglitung
vereinbart werden. Dazu zahlen z.B. rechtlich und pharmazeutisch zulassige bewoh-
nerbezogene Wochenverblisterungen, pharmazeutische Dienstleistungen (pDL) und
gesonderte Schulungen des Einrichtungspersonals.

§ 10 Zutrittsrechte, Verschwiegenheitspflichten

(1) Die Einrichtung hat dem befugten Apothekenpersonal jederzeitigen Zutritt zur Ein-
richtung zu gewahren, soweit dies zur Aufgabenerfiillung der Apotheke erforderlich
ist. Grundsatzlich werden die Aufgaben zu den (iblichen Offnungszeiten erfiillt. Im
Notfall ist der Zugang aufRerhalb dieser Zeiten zu gewahren. Zur Erfiillung der Doku-
mentations- und Uberwachungsaufgaben kénnen konkrete Absprachen getroffen
werden.

(2) Die verantwortlichen Vertragsparteien haben die Einhaltung der Verschwiegen-
heitspflichten und des Datenschutzes in ihrem Verantwortungsbereich zu gewahrleis-
ten und die notwendigen Belehrungen bzw. Schulungen durchzufiihren. Sie stehen
fir ihren Mitarbeiterstab einschliefSlich Auszubildender ein. Damit sind insbesondere
Patientengeheimnisse, deren Medikation, Therapie und Gesundheitsstatus vertraulich
zu behandeln. Uber die Folgen von VerstéRen gegen § 203 StGB ist schriftlich zu
belehren.

§ 11 Aufbewahrung

(1) Die Einrichtung bewahrt auf Wunsch der Begiinstigten die fur ihre regelmaRige
Versorgung notwendigen Arzneimittel und Medizinprodukte in einem gesonderten
Raum bewohnerbezogen auf.

(2) Zu diesen Lagerraumen haben nur ausdriicklich bestimmte und legitimierte Krafte
der Einrichtung Zugang. Die Lagerraume diirfen von unbefugten Personen nicht betre-
ten werden. Dies stellt die Leitung der Einrichtung sicher. Der Apothekenleitung und
ihrem entsandten Personal gewahrt die Einrichtung Zugang nach § 10.

§ 12 Bevorratung

(1) Eine Bevorratung von Arzneimitteln und Medizinprodukten ist in angemessenem
Umfang moglich.
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A. Heimversorgungsvertrag nach § 12a ApoG Kapitel 1

(2) Eine Bevorratung ist insbesondere erforderlich, wenn Arzneimittel und apotheken-
pflichtige Medizinprodukte regelmafig angewendet werden mussen. Die Apotheke
wirkt im Rahmen ihrer Beratungs- und Informationspflicht darauf hin, dass sie ord-
nungsgemaf erfolgt.

(3) Angemessen ist ein Vorrat, der den Bedarf eines Patienten/einer Patientin fiir eine
Woche deckt.

§ 13 Uberwachung

(1) Die Apothekenleitung und das fur die Aufgabe bestimmte und geeignete pharma-
zeutische Personal liberpriifen die ordnungsgemafle Aufbewahrung der von der
Versorgungsapotheke gelieferten Arzneimittel und Medizinprodukte in den Lagerrau-
men.

(2) Soweit Arzneimittel verfallen sind oder ihre ordnungsgemafe Beschaffenheit aus
sonstigen Griinden nicht mehr gegeben ist, werden sie gekennzeichnet, ausgesondert
und nach Unterrichtung der Einrichtungsleitung ordnungsgemaf vernichtet.

(3) Verlauf und Ergebnis der Uberwachungsmafnahmen sind zu dokumentieren. Die
Einrichtung erhalt das Protokoll. Die priifende Apotheke nimmt eine Durchschrift zu
ihren Akten und bewahrt sie mindestens funf Jahre lang auf.

(4) Das Protokoll nach Abs. 4 hat folgende Mindestvoraussetzungen zu erfiillen:
— Name der Einrichtung

— Name des Bewohners/der Bewohnerin, deren Bestand Uberprift wurde,

— Name des Priifers/der Priiferin

— Art und Umfang der Priifung (insbesondere Beschreibung der tatsachlichen Lage-
rungs- und Aufbewahrungsbedingungen, Beschaffenheit und Kennzeichnung der
Uberpriften Produkte, Verfallsdaten, Besonderheiten)

— festgestellte Mangel

— Mafinahmen zur Mangelbeseitigung

— Uberpriifung der Beseitigung friiher festgestellter Mangel
— Datum, Ort, Unterschrift des Prifers/der Priiferin.

(5) Die Prufungstermine werden im Einvernehmen mit der Einrichtungsleitung fest-
gesetzt.

(6) Soweit mehrere Apotheken Versorgungsvertrage mit der Einrichtung geschlossen
haben, werden die Uberwachungstermine aufeinander abgestimmt.

(7) Betaubungsmittel werden nach den Vorgaben des Betaubungsmittelgesetzes aus-
gesondert und vernichtet. Nach § 16 BtMG sind sie in Anwesenheit von zwei Zeugen
so zu vernichten, dass eine auch nur teilweise Wiedergewinnung ausgeschlossen und
der Schutz von Mensch und Umwelt vor schadigenden Einwirkungen sichergestellt
wird. Uber die Vernichtung ist eine Niederschrift zu fertigen und 3 Jahre aufzubewah-
ren. Die Einrichtung erhalt eine Durchschrift.

§ 14 Notdienstregelungen

(1) Die Apotheke tragt dafiir Sorge, dass die Versorgung der Einrichtung auch auf3er-
halb der liblichen Geschaftszeiten gewabhrleistet ist. Sie informiert die Einrichtung
regelmaRig tber die glltigen Notdienstkalender.
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(2) Dem Auftrag nach Abs. 1 geniigt sie insbesondere durch die regelmiRige Uber-
sendung der aktuellen Apothekennotdienstplane der Region.

§ 15 Vertragsdauer, Kiindigung

(1) Der Vertrag wird auf unbestimmte/bestimmte Zeit/auf eine bestimmte Zeit geschlos-
sen. Der Vertrag wird fiir die Dauer von 3 Jahren beginnendam ____ geschlos-
sen. Soweit die Parteien nicht 6 Monate vor Ablauf die Verlangerung ausdriicklich
ausschlief3en, verlangert er sich jeweils um ein Jahr.

(2) Der Vertrag kann mit einer Frist von 6 Monaten zum Ablauf eines Quartals ordent-
lich schriftlich gekiindigt werden. Die elektronische Form der Kiindigung ist ausge-
schlossen.

(3) Das Recht zur fristlosen schriftlichen Kiindigung aus besonderem Grund bleibt
unberuhrt.

(4) Wechselt die Leitung der Apotheke wahrend der Laufzeit des Vertrages infolge
Todes, Verkaufs oder Verpachtung, soll der Vertrag moglichst auf die jeweiligen Rechts-
nachfolger Gbergehen. Die Leitung der Apotheke verpflichtet sich, soweit moglich auf
die Ubernahme des Vertrages durch den Rechtsnachfolger hinzuwirken. Die Parteien
schlieBen dann eine dreiseitige Ubernahmevereinbarung und legen diese der Geneh-
migungsbehorde vor.

§ 16 Abgrenzung zu anderen Apotheken
(1) Die Einrichtung wird von den Apotheken A, B und C versorgt.

(2) Jede Apotheke versorgt die Einrichtung allein fiir einen Zeitraum von sechs Mona-
ten. Sie hat in diesem Zeitraum alle anfallenden Aufgaben aus diesem Vertrag allein
zu erfullen. Die Apotheken A, B und C versorgen die Einrichtung in folgenden Teilbe-
reichen parallel nebeneinander: Apotheke A (Anlage 2)

§ 17 Zusatz-, Vergutungsvereinbarungen, Verbot unlauterer Bevorzugung

(1) Die Erfullung dieses Vertrages durch die Versorgungsapotheke ist fur die Einrich-
tung grundsatzlich kostenfrei.

(2) Fir Leistungen, die von den Bewohnerinnen und Bewohnern, der Einrichtung und
ihrem Personal bestellt werden und nicht Bestandteil dieses Versorgungsvertrages sind
(Zusatzleistungen), werden gesonderte Vereinbarungen nach Art, Umfang und Vergii-
tung getroffen. Sie werden individuell abgerechnet. Sie kdnnen auch als Anlage zu die-
sem Vertrag Vertragsbestandteil werden.

(3) Soweit die Einrichtung die Abrechnung der ihren Bewohnerinnen und Bewohner
erbrachten Leistungen gegeniiber Sozialversicherungstragern nicht selbst vornehmen
und auf Dritte ubertragen mochte, hat sie die dafur anfallenden Kosten zu tragen.
Grundsatzlich ubernimmt die Apotheke derartige Abrechnungen nicht.

§ 18 Genehmigung

(1) Der Vertrag wird mit Genehmigung der zustandigen Behérde nach § 12a Abs. 1
ApoG wirksam.

(2) Die Apotheke verpflichtet sich, der Aufsichtsbehorde den Vertrag unverzuglich zur
Genehmigung vorzulegen und die Einrichtung dariber zu unterrichten.

(3) Nachtragliche Vertragsanderungen sind der Aufsichtsbehdrde nach § 12a Abs. 1
S. 4 ApoG unverziglich anzuzeigen.

(4) Der Zeitpunkt der beabsichtigten Aufnahme der Versorgung der Einrichtung ist
der Aufsichtsbehdrde nach § 12a Abs. 2 ApoG gesondert anzuzeigen.
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A. Heimversorgungsvertrag nach § 12a ApoG Kapitel 1

§ 19 Schriftform, Vertragsanderungen
(1) Der Vertrag und seine Anderungen bediirfen der Schriftform.
(2) Miindliche Nebenabreden sind unwirksam.
§ 20 Salvatorische Klausel

(1) Soweit sich einzelne Bestimmungen dieses Vertrages als ungliltig oder nicht durch-
flhrbar erweisen sollten, bleiben die lbrigen vertraglichen Regelungen davon unbe-
rihrt. S. 1 gilt auch, wenn Bestimmungen durch Rechtsanderungen nach Vertragsschluss
unwirksam oder undurchfiihrbar werden sollten.

(2) An die Stelle der unwirksamen oder undurchfiihrbaren Bestimmungen treten die
gesetzlichen Regelungen, soweit die Vertragsparteien sie nicht einvernehmlich aus-
driicklich abbedungen oder durch analoge rechtskonforme Regelungen ersetzt haben.

(3) Soweit sich der Vertrag als liickenhaft erweist, sind die Grundsatze der erganzen-
den Vertragsauslegung anzuwenden und der wirkliche bzw. mutmafliche Wille der
Vertragsparteien zu erforschen. Eine erganzende Auslegung kommt nicht in Betracht,
soweit damit genehmigungsrelevante Tatbestande erzeugt werden. In diesen Fallen
ist der Vertrag zu erganzen und der zustandigen Behorde erneut vorzulegen.

Ort, Datum, Unterschriften

I. Einrichtung
Zur Notwendigkeit bzw. Verzichtbarkeit einer Praambel des Versorgungsvertrages vgl. Rdn. 58 ff.

Eine Einrichtung, mit der ein Versorgungsvertrag geschlossen werden kann, ist nach § 12a Abs. 1
ApoG, Gesetz v. 15. Oktober 1980 (BGBI. I'S. 1993), zuletzt geidndert durch Artikel 8 Abs. 4 des
Gesetzes v. 27. September 2021 (BGBL. I S. 4530) ein Heim 1.S.d. Heimgesetzes vom 7. August 1974
(BGBI. I S. 1873), zuletzt gedndert durch Art. 3 Satz 2 des Gesetzes v. 29. Juli 2009, (BGBI. 1
S. 2319). Dieses Gesetz ist zwischenzeitlich von allen Landesparlamenten durch spezifische Wohn-
und Teilhabegesetze (Baden-Wiirttemberg: Gesetz fiir unterstiitzende Wohnformen, Teilhabe und
Pflege (Wohn-, Teilhabe- und Pflegegesetz — WTPG), v. 20. Mai 2014 (GBL. S. 241) und das
Gesetz zur Umsetzung des Bundesteilhabegesetzes in Baden-Wiirttemberg v. 20. April 2018 (GBI
BW S. 113); Bayern: Gesetz zur Regelung der Pflege-, Betreuungs- und Wohnqualitit im Alter und
bei Behinderung (Pflege- und Wohnqualititsgesetz — PleWoqG) v. 8. Juli 2008 (GVBL. S. 346),
zuletzt gedndert durch § 3 Absatz 1 des Gesetzes vom 24. Juli 2020 (GVBL. S. 370); Berlin: Gesetz
tiber Selbstbestimmung und Teilhabe in betreuten gemeinschaftlichen Wohnformen (Wohnteil-
habegesetz — WTG) v. 3. Juni 2010 (GVBL. S. 285), zuletzt geindert durch Gesetz v. 4. Mai 2021
(GVBL S. 417); Brandenburg: Gesetz iiber das Wohnen mit Pflege und Betreuung des Landes Bran-
denburg (Brandenburgisches Pflege- und Betreuungswohngesetz — BbgPBWoG) v. 8. Juli 2009
(GVBL 1/09, S. 298); Bremen: Bremisches Wohn- und Betreuungsgesetz (BremWoBeG) v. 12.12.2017
(BremGBL. S. 730), zuletzt gedndert durch Gesetz v. 29. Mirz 2022 (Brem.GBL. S. 198); Hamburg:
Hamburgisches Gesetz zur Férderung der Wohn- und Betreuungsqualitit ilterer, behinderter und
auf Betreuung angewiesener Menschen (Hamburgisches Wohn- und Betreuungsqualititsgesetz —
HmbWBG) v. 15. Dezember 2009 (HmbGVBI. S. 494), zuletzt gedndert durch Gesetz v. 4. Okto-
ber 2018 (HmbGVBL. S. 336); Hessen: Hessisches Gesetz iiber Betreuungs- und Pflegeleistungen
(HGBP) v. 7.3.2012 (GVBL. I S. 34), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes v. 19.12.2016
(GVBL. S. 322); Mecklenburg-Vorpommern; Gesetz zur Férderung der Qualitit in Einrichtungen
fir Pflegebediirftige und in Riumlichkeiten fiir Menschen mit Behinderung sowie zur Stirkung
ihrer Selbstbestimmung und Teilhabe (Einrichtungenqualititsgesetz (EQG M-V) von Mecklen-
burg-Vorpommern v. 17. Mai 2010 (GVOBL. M-V 2010, S. 241), zuletzt geindert durch Art. 4
des Gesetzes v. 16. Dezember 2019 (GVOBI. M-V S. 796, 802); Niedersachsen: Niedersichsisches
Gesetz iiber unterstiitzende Wohnformen (NuWG) v. 29.6.2011 (Nds. GVBL. 2011, 196), zuletzt
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Kap itel 1  Apothekenrecht

gedndert durch Art. 3 des Gesetzes v. 15. Juli 2020 (Nds. GVBL. Nr. 27/2020 S. 244); Nordrhein-
Westfalen: Wohn- und Teilhabegesetz (WTG) v. 2.10.2014 (GV.NRW. S. 625), zuletzt geindert
durch Gesetz v. 1.2.2022 (GV. NRW. S. 122); Art. 7 des Gesetzes v. 30.6.2020 (GV.NRW. S. 650)
wird am 31.1.2023 in Kraft treten; Rheinland-Pfalz: Landesgesetz tiber Wohnformen und Teil-
habe (LWTG) v. 22.12.2009 (GVBL. 2009, 399), zuletzt gedndert durch Artikel 17 des Gesetzes
v. 19. Dezember 2018 (GVBI. S. 448); Saarland: Saarlindisches Gesetz zur Sicherung der Wohn-,
Betreuungs- und Pflegequalitit volljahriger Menschen mit Pflege- und Unterstiitzungsbedarf und
volljihriger Menschen mit Behinderung (Saarlindisches Wohn-, Betreuungs- und Pflegequalitits-
gesetz) v. 6. Mai 2009 (Amtsbl. I 2009 S. 906), zuletzt gedndert durch Art. 104 Saarlindisches
DigitalisierungsG vom 8. Dezember 2021 (Amtsbl. I'S. 2629); Sachsen: Sichsische Wohnteilhabe-
gesetz v. 22. Juli 2024 (SichsGVBL S. 673); Sachsen-Anhalt: Wohn- und Teilhabegesetz (WTG LSA)
v.17.2.2011 (GVBL. LSA 2011, 136); Schleswig-Holstein: Gesetz zur Stirkung von Selbstbestimmung
und Schutz von Menschen mit Pflegebedarf oder Behinderung — Selbstbestimmungsstirkungsgesetz
(SbStG) — von Schleswig-Holstein v. 17. Juli 2009 (GVOBL. S. 402), zuletzt gedndert durch Art. 5
des Gesetzes v. 30.05.2023 (GBOBI. S. 279; Thiiringen: Thiiringer Gesetz iiber betreute Wohn-
formen und Teilhabe (Wohn- und Teilhabegesetz — ThiirWTG) v. 10.6.2014 (GVBL. S. 161)),
zuletzt gedndert durch Art. 54 d. Gesetzes v. 02.07.2024 (GVBI. S. 277, 292) abgelost worden,
nachdem die Gesetzgebungszustindigkeit fiir das Heimrecht durch die Féderalismusreform auf die
Linder iibergegangen ist. Erginzt wurden die Gesetze durch die Umsetzung des Bundesteilhabe-
gesetzes, Art. 1 des Gesetzes zur Stirkung der Teilhabe und Selbstbestimmung von Menschen mit
Behinderungen — BTHG — v. 23. Dezember 2016 (BGBL. I S. 119) durch die Linderparlamente.
Es handelt sich beim BTHG um ein umfassendes Gesetzespaket, mit dem weitere Moglichkeiten
der Teilhabe und Selbstbestimmung fiir Menschen mit Behinderungen geschaffen wurden, die die
Teilhabeberechtigten und Kommunen stirker entlasten. Der Begriff Heim wird weitgehend nicht
mehr verwendet. Es werden vielmehr Betreuungsleistungen sowie die Uberlassung von Wohnraum
in den Mittelpunkt der Regelungen gestellt. Angesprochen sind Menschen, die infolge Alters, Pfle-
gebediirftigkeit und Behinderung einen besonderen Unterstiitzungsbedarf auslosen. Damit sind z.B.
nach § 2 WTG NRW »Einrichtungen mit umfassendem Leistungsangebot, Wohngemeinschaften
mit Betreuungsleistungen, Angebote des Servicewohnens, ambulante Dienste und Gasteinrichtun-
gen« erfasst. Analog empfiehlt es sich beim Abschluss von Versorgungsvertrigen in den jeweiligen
Bundeslindern die Begriffe aus den geltenden Landesgesetzen zu verwenden. Abweichende Bezeich-
nungen kénnen zu Irritationen fiihren.

Eine Arzneimittelversorgung von Einrichtungen, die unter den Heimbegriff fallen, durch Kranken-
hausapotheken nach § 14 ApoG durchzufiihren, ist unzulissig. Die Heimversorgung ist in § 14
Abs. 7 ApoG, in dem der Titigkeitsbereich der Krankenhausapotheke geregelt wird, nicht genannt.
Gleichzeitig stellt § 12a ApoG auf den Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen Apo-
theke ab, der Heimversorgungsvertrige schliefit.

Eine Berechtigung zum Abschluss von Versorgungsvertrigen haben neben den »origindren« Betreu-
ungseinrichtungen nach den Legaldefinitionen bzw. Umschreibungen der Lander auch Einrichtun-
gen, die den Heimen im Sinne der Landesgesetze gleichgestellt sind. Dazu gehéren insbesondere
Alten- und Pflegeheime, Heime fiir behinderte Erwachsene, Hospize, Einrichtungen zur Kurzzeit-
und Tagespflege, Wohngemeinschaften mit Betreuungsleistungen, Angebote des Servicewohnens,
ambulante Dienste und Gasteinrichtungen. Die Begriffserweiterung trigt den tatsichlichen Bedar-
fen der Bevolkerung Rechnung. Kinder- und Jugendhilfeeinrichtung sind nicht eingeschlossen. Die
Angebote richten sich grundsitzlich an Erwachsene mit Unterstiitzungs- und Betreuungsbedarf. Dies
sind grundsitzlich alle Menschen, die aus unterschiedlichen Griinden die eigene Versorgung nicht
mehr leisten kénnen. Dies gilt im Besonderen auch fiir behinderte Menschen.

Auf die Grof3e einer Einrichtung, eines Heims, kommt es beim Abschluss eines Versorgungsvertrages
nach § 12a ApoG zwar grundsitzlich nicht an, aber die von der Apotheke fiir die Heimversorgung
zur Verfiigung zu stellenden Ressourcen raumlicher, personeller und sichlicher Art miissen den
Umfang des Versorgungsauftrages schultern konnen. Insoweit besteht eine Wechselbeziehung zwi-
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A. Heimversorgungsvertrag nach § 12a ApoG Kapitel 1

schen Einrichtungsgroflie und Ressourcen der Apotheke. § 3 Abs. 2 Satz 1 ApBetrO regelt generell,
dass zur Gewihrleistung eines ordnungsgemifSen Betriebs der Apotheke das notwendige Personal,
insbesondere auch das pharmazeutische Person in ausreichender Zahl vorhanden sein muss. § 3
Abs. 2 Satz 2 und Satz 3 ApBetrO schen fiir die Heimversorgung zusitzliches Personal als notwen-
dig an, wobei sich dieses aus Art und Umfang der zweckmifSigen und ausreichenden Versorgung der
Einrichtungen im Sinne von § 12a ApoG mit Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinpro-
dukten unter Beriicksichtigung von Grofle, Art und Leistungsstrukeur des zu versorgenden Heimes
ergeben. Eingesetzt werden darf zur Versorgung des Heimes nach § 2 Abs. 6 Satz 2 ApBetrO nur
Personal, das im Betrieb des Apothekenleiters titig ist, also kein Fremdpersonal.

Der Abschluss eines Versorgungsvertrages nach § 12a ApoG ist auch dann grundsitzlich zulissig,
wenn ein Anbieter, der nicht von Gesetzes wegen unter das Heimrecht fillt, die Anwendung des
Heim- bzw. Wohn- und Teilhaberechts fiir sein gemeinsames Wohn- und Betreuungsangebot aus-
driicklich beantragt. Auf den Umfang der erbrachten Heimleistungen kommt es dabei nicht an.
Er kann sehr gering sein, z.B. Platzangebot von lediglich vier Plitzen, aber auch einen sehr grofen
Umfang annehmen. Stationire Einrichtungen mit dem alleinigen Leistungszweck Eingliederungs-
hilfe fiir behinderte Menschen sind auch bei Binnendifferenzierungen zwar keine Einrichtungen im
Sinne des § 71 Abs. 2 SGB XI, — LSG Baden-Wiirttemberg, Urt. v. 23.04.2021 — L 4 P 3887/19 —,
konnen aber sehr wohl Heimversorgungsvertrige schlieen, da sie im Ubrigen die Anforderungen
an eine Heimstrukeur erfiillen.

Nicht befugt zum Abschluss von Versorgungsvertrigen i.5.d. § 12a ApoG sind z.B. Anbieter von
alleinigem Wohnraum und Betreuungsleistungen, die beides getrennt voneinander vermarkten. Es
finden zwar die Landesheim- bzw. Teilhabegesetze Anwendung, nicht aber das Apothekengesetz. In
diesem Fall wird der Begriff des Heims i.S.d. Heimgesetzes nicht erfiillt.

Soweit Rehabilitationseinrichtungen auch Betreuungseinrichtungen sind bzw. Betreuungsleistun-
gen erbringen, diirfen sie einen Versorgungsvertrag nach § 12a ApoG fiir das spezielle betreueri-
sche Leistungsangebot schlieflen. Die Versorgung mit Arzneimitteln ist insoweit nicht tiber §§ 14
Abs. 7 und 8 Nr. 2 ApoG abgedeckt. Das bedeutet, dass ausschliefilich Betreuten, die sich entwe-
der nicht mehr in der Rehabilitationsphase befinden oder nicht Nutznieler bzw. NutzniefSerinnen
eines gesonderten Vertrages nach § 12a ApoG sind, nicht von den Konditionen des § 12a ApoG
profitieren konnen. Die Betreuten sind dann in der Situation, sich die Arzneimittel selbst beschaffen
zu miissen. Bewohnerinnen und Bewohner dieser Einrichtungen kénnen einen Versorgungsvertrag
nach § 12a ApoG lediglich anregen, aber nicht erzwingen. Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit,
der Sorge und Sorgfaltspflichten fiir die zu betreuende Klientel kann sich aber die Verpflichtung
der Einrichtung ableiten, einen entsprechenden Vertrag zu schlieflen und den Bewohnerinnen und
Bewohnern die Leistungen anzubieten.

Redaktionell empfichlt sich die Formulierung einer Sammel- bzw. Kurzbezeichnung wie z.B. Tri-
ger, Heim, Betreuungseinrichtung, Einrichtung, Empfinger, Leistungsempfinger oder anderes im
Vertragstext.

II. Einrichtungsadresse

Unter Adresse der Einrichtung ist grundsitzlich die Adresse des Trigers der Einrichtung zu verstehen.
Denn er ist Adressat und Vertragspartner des Versorgungsvertrages nach § 12a ApoG. Die Anschrift
der Einrichtung ist erforderlich, wenn der Triger mehrere Betriebsstellen oder selbststindige Ein-
richtungen unterhilt und deren Sitz mit dem Trigersitz nicht identisch ist. Die Vertragspartnerin
Apotheke muss den genauen Ort der Belieferung und damit die Adresse der zu versorgenden Ein-
richtung vertraglich bestimmen.
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Kapitel 13 Vertragsarztrecht

A. Ermichtigung

I. Antrag auf Erstermichtigung eines Krankenhausarztes

Muster: Antrag auf Erstermichtigung eines Krankenhausarztes

Zulassungsausschuss der Arzte und Krankenkassen fiir den Planungsbereich Muster-
land’

Modellstr. 1
12321 Musterstadt
Antrag

auf Erstermachtigung zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung des Fach-
arztes fir Plastische und Asthetische Chirurgie, Handchirurgie Dr. Muster, in seiner
Funktion als Chefarzt der Abteilung fiir Plastische Chirurgie an der Musterstadt Klinik-
GmbH, Musterstr. 1, 12321 Musterstadt, im folgenden Antragsteller?

Namens und in Vollmacht des Antragstellers beantragen wir, diesen wie folgt zur Teil-
nahme an der vertragsarztlichen Versorgung gemaR § 31a Arzte-ZViV.m. § 116 SGBV
zu ermachtigen:?

1. Auf Uberweisung zugelassener Vertragsarzte zur Durchfiihrung besonderer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen der Plastischen Chirurgie, abre-
chenbar sind folgende Gebiihrenordnungspositionen (GOP) des EBM:*

GOP 01600 EBM (Arztlicher Bericht)
)

2. Der Antragsteller ist berechtigt, anstelle der Grundpauschale fiir erméachtigte Arz-
te nach der GOP 01321 EBM die Berechnung der facharztlichen Grundpauschalen
nach den GOP 07210 bis 07212 EBM anzusetzen.

Begriindung

Der Antragsteller ist Facharzt fiir Plastische und Asthetische Chirurgie, Handchirurgie
und als Chefarzt der Abteilung fiir Plastische Chirurgie an der Musterstadt Klinik-GmbH
in Musterstadt im Rahmen eines vollzeitigen Beschaftigungsverhaltnisses tatig. Die
Abteilung verfligt Gber 10 Betten, die im Krankenhausplan ausgewiesen sind. Schwer-
punkte der stationaren Versorgung liegen in der Behandlungvon (_____ )~?

ad 1)

Nach § 116 SGB V iV.m. § 31a Arzte-ZV kann der Zulassungsausschuss mit Zustim-
mung des Krankenhaustragers einen Krankenhausarzt mit abgeschlossener Weiter-
bildung zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung der Versicherten
ermachtigen, soweit und solange deren ausreichende arztliche Versorgung ohne die
besonderen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden oder Kenntnisse von hierfur
geeigneten Krankenhausarzten nicht sichergestellt wird.

Erméchtigungen kommen daher insoweit in Betracht, als die niedergelassenen Arzte
keine ausreichende ambulante arztliche Versorgung zu gewahrleisten vermogen. Hier-
fur sind allein objektive Kriterien maf3gebend. Eine Versorgungslicke kann sich nach
der Rspr. des BSG (statt vieler: BSG, Urt. v. 19.7.2006, Az. B 6 KA 14/05 R) entweder
daraus ergeben, dass in einem bestimmten Bereich zu wenige niedergelassene Arzte
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A. Erméchtigung Kapitel 13

vorhanden sind, um den Bedarf zu decken (quantitativ-allgemeiner Bedarf), oder dar-
aus, dass ein Krankenhausarzt besondere, fiir eine ausreichende Versorgung notwen-
dige Untersuchungs- und Behandlungsmethoden anbietet, die von den
niedergelassenen Arzten nicht bzw. nicht im erforderlichen Umfang erbracht werden
(qualitativ-spezieller Bedarf) [Eingehend beispielhaft Ladurner, Arzte-ZV, § 31a Arzte-
ZV, Rn. 1 ff.].

Ein quantitativ-allgemeiner Bedarf liegt vor, wenn fir das jeweilige Fachgebiet keine
ausreichende Zahl von Arzten fiir die ambulante Versorgung zur Versorgung steht.
MaRgeblich ist dabei, ob die Leistungen des Teilgebiets nicht von anderen Gebiets-
arzten der bedarfsplanerischen Arztgruppe bereits angeboten werden [Ladurner, § 31a
Arzte-ZV, Rn. 18]. Eine Versorgungsliicke aus qualitativ-speziellen Griinden liegt vor,
wenn bestimmte, flr eine ausreichende Versorgung bendtigte Leistungen von den
zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Leistungserbringern nicht oder nicht
ausreichend angeboten werden [Schallen, Zulassungsverordnung, § 31a Rn. 8; Kre-
mer/Wittmann, Vertragsarztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1094].

Zunachst liegt ein quantitativ allgemeiner Bedarf vor. Weder in Musterstadt selbst
noch im Umkreis des mafigeblichen Planungsbereichs, auf den grundsatzlich abzu-
stellen ist [Kremer/Wittmann, Vertragsarztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1117], ist
ein Facharzt fiir Plastische und Asthetische Chirurgie vertragsarztlich niedergelassen
oder ermachtigt. Musterstadt selbst hat derzeit unter Einbezug der naheliegenden
Gemeinden X, Y und Z ca. 120.000 Einwohner. Der nachste fiir die Versicherten erreich-
bare Facharzt fiir Plastische und Asthetische Chirurgie ist Dr. K in Modellstadt. Die
Praxis von Dr. K ist von der projektierten Ermachtigungspraxis des Antragstellers in
Musterhausen 26 Kilometer entfernt. Die einfache Fahrtzeit mit 6ffentlichen Verkehrs-
mitteln betragt gemaf beigefugter Fahrplanauskunft im glnstigsten Fall 54 Minuten.
Eine Anfahrtszeit dieses Umfangs ist den Versicherten nicht zumutbar. Bei Herrn Dr.
K handelt es sich im Ubrigen um den einzigen weiteren, im Planungsbereich vertrags-
arztrechtlich tatigen Facharzt fir Plastische und Asthetische Chirurgie.®

Weiter liegt auch ein qualitativ-spezieller Versorgungsbedarfvor. (_____ )

Vor diesem Hintergrund besteht zusammenfassend ein Versorgungsbedarf, der eine
Ermachtigung des Antragstellers im beantragten Umfang rechtfertigt.

ad 2)

GemafR Nr. 2.3 der Allgemeinen Bestimmungen des EBM kann der Zulassungsaus-
schuss einem ermachtigten Arzt die Berechnung der in den arztgruppenspezifischen
Kapiteln genannten Grundpauschalen anstelle der Grundpauschale fir ermachtigte
Arzte nach der GOP 01321 EBM erméglichen, wenn der Ermichtigungsumfang dem
eines zugelassenen Vertragsarztes entspricht.”

Der Antragsteller unterliegt, soweit der Zulassungsausschuss dem Antrag zu 1) ent-
spricht, in Bezug auf das Leistungsspektrum keinen Einschrankungen. Vielmehr ist
der Antragsteller sodann gehalten, im Rahmen der Ermachtigung die Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden der Fachgruppe der Fachérzte fiir Plastische und Asthe-
tische Chirurgie umfassend — wie ein zugelassener Vertragsarzt — zu erbringen.

Die weiteren bendtigten Angaben und Unterlagen kdnnen den als Anlage beigefligten
Antragsformularen entnommen werden.®

Es wird daher um antragsgemafBe Entscheidung gebeten.

1. Zulassungsausschuss. Gemif§ § 116 SGB V i.V.m. § 31a Arzte-ZV kann der Zulassungsaus-
schuss Arzte, die in einem Krankenhaus, einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung, mit der
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ein Vorsorgevertrag besteht oder einer stationiren Pflegeeinrichtung (§ 119b S. 3 SGB V) titig sind,
zur Teilnahme an der vertragsirztlichen Versorgung ermichtigen. Die Zulassungsausschiisse sind
parititisch mit Vertretern der Arzte und der Krankenkassen besetzt, § 96 Abs. 2 SGB V.

Die Entscheidung des Zulassungsausschusses iiber den Ermichtigungsantrag hat eine konsti-
tutiv-rechtsgestaltende Wirkung (Kremer/Wittmann, Vertragsirztliche Zulassungsverfahren,
Rn. 1097 m.w.N.). Eine Ermichtigung kann daher weder riickwirkend erteilt noch mit Wirkung
fir die Vergangenheit zuriickgenommen werden.

2. Antragsteller. Antragsteller fiir die Ermichtigung nach § 116 SGB V i.V.m. § 31a Arzte-ZV ist
der Krankenhausarzt. Es handelt sich um eine persénliche Ermichtigung des Krankenhausarztes,
die von der subsidiiren institutionellen Ermichtigung des Krankenhauses (z.B. nach § 31 Arzte-ZV)
abzugrenzen ist (niher zum Rangverhilenis der Ermichtigungen Ladurner, Arzte-ZV, § 31 Rn. 6).
Der Krankenhaustriger bzw. der Triger der betreffenden Einrichtung muss indes seine Zustimmung
mit der Tdtigkeit des Arztes im Rahmen einer Ermichtigung erkliren, da die Ermichtigung eine
genehmigungspflichtige Nebentitigkeit des Arztes darstellt. Ein Vordruck ist regelhaft in den von den
Zulassungsausschiissen regional vorgehaltenen Antragsformularen bereits enthalten (s.u. Rdn. 33).

3. Rechtsgrundlage. § 116 SGB V i.V.m. § 31a Arzte-ZV bilden die rechtliche Grundlage, um
Krankenhausirzten bedarfsabhingig die Teilnahme an der vertragsirztlichen ambulanten Versor-
gung zu ermdglichen und dadurch bestehende Versorgungsliicken zu schliefSen. Die Ermichtigung
ist zu erteilen, soweit und solange eine ausreichende érztliche Versorgung der Versicherten ohne die
besonderen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden oder Kenntnisse von hierfiir geeigneten
Krankenhausirzten nicht sichergestellt wird. Stellt der Zulassungsausschuss einen ungedeckten Ver-
sorgungsbedarf fest, besteht ein Rechtsanspruch auf Erteilung der Ermichtigung (Becker/Kingreen,
§ 116 Rn. 21).

Aus der gesetzlichen Formulierung (»soweit und solange«) hat die Rspr. ein Rangverhiltnis der
Teilnahmeformen subsumiert. In erster Linie ist die ambulante vertragsirztliche Versorgung durch
niedergelassene Vertragsirzte bzw. -psychotherapeuten zu gewihrleisten. Verbleibende Versorgungs-
liicken sind vorrangig durch Ermichtigung von Krankenhausirzten (§ 116 SGB V i.V.m. § 31a
Arzte-ZV), nachrangig durch Ermichtigung weiterer Arzte (§§ 95 Abs. 1, 98 Abs. 2 Nr. 11 SGBV
.V.m. § 31 Abs. 1 Arzte-ZV) zu decken (LSG NRW, Urteil v. 24.11.2021 — L 11 KA 2/20 Rn. 56;
SG Hamburg, Urteil vom 17.07.2024 — S 3 KA 13/23). Erst sodann kommen bedarfsabhingige
Institutsermichtigungen nach § 31 Abs. 1 Nr. 1 und 2 Arzte-ZV in Betracht (Kremer/Wittmann,
Vertragsirztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1092 ff.). Davon zu unterscheiden sind bedarfsunab-
hingig zu ermichtigende Institutionen und Einrichtungen, z.B. Hochschulambulanzen nach § 117
SGB V oder Psychiatrische Institutsambulanzen nach § 118 SGB V.

Die Ermichtigung selbst liegt, soweit tatsichlich ein entsprechender Versorgungsbedarf besteht,
im Interesse aller Beteiligten: Der Krankenhausarze erhilt die Méglichkeit, ambulante Patienten
im Rahmen einer genchmigten Nebentitigkeit zu versorgen und erlangt — je nach vertraglicher
Gestaltung — eine zusitzliche Einnahmequelle. Die Einkiinfte aus der Ermichtigung stehen nach
der gesetzlichen Konzeption dem ermichtigten Arzt zu, der Krankenhaustriger vereinnahmt die
Honorare lediglich und ist berechtigt, die ihm entstandenen Kosten in Abzug zu bringen, vgl. § 120
Abs. 1 8. 3 SGB V. Das Krankenhaus profitiert durch den iiber den ermichtigten Krankenhausarzt
vermittelten ambulanten Zugang und daraus resultierenden stationiren Einweisungen. Die Kassen-
irztliche Vereinigung erfiillt den ihr obliegenden Sicherstellungsauftrag.

Die Ermichtigung des Krankenhausarztes nach § 116 SGB V i.V.m. § 31a Arzte-ZV ist nach der
gesetzlichen Konzeption eine genchmigte Nebentitigkeit. Die Ermichtigung wird dem Arze als
personlicher Status erteilt. Konsequent ist der ermichtigte Krankenhausarzt daher auch Mitglied
der Kassenidrztlichen Vereinigung, § 77 Abs. 3 S. 1 SGB V und unterliegt insoweit deren Diszip-
linargewalt. Angesichts dessen sind die in der Praxis zunehmend anzutreffenden Gestaltungen, in
denen die Ermichtigung zu einer »Dienstaufgabe« des angestellten Arztes deklariert wird mit der
Folge, dass diese dem Weisungsrecht des Arbeitgebers unterfillt, kritisch zu betrachten. Gleiches
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gilt fiir arbeitsvertragliche Verpflichtungen, mit denen der Arzt zur Erlangung einer Ermichtigung
»verpflichtet« wird. Derartige Gestaltungen widersprechen der gesetzlichen Konzeption, wonach
das Krankenhaus als Institution nur nachrangig gegeniiber der personlichen Ermichtigung an der
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen kann. Die weitreichenden Pflichten eines ermichtigten
Arztes (z.B. Erfullung der vertragsarztrechtlichen Pflichten, Risiko von Wirtschaftlichkeits- oder
Plausibilititspriifungen, Tragen disziplinar- und strafrechtlicher Verantwortung) diirfen dem Kran-
kenhausarzt nicht aufgezwungen werden (so auch Hencke in Peters, SGB V, § 116 Rn. 4). Derartige
Gestaltungen sind nach Auffassung des Verfassers rechtswidrig.

4. Antrige. Die Ermichtigung ist gemif § 31a Abs. 3 i.V.m. § 31 Abs. 7 Arzte-ZV zeitlich, rium-
lich und ihrem Umfang nach zu bestimmen. In dem Ermiachtigungsbeschluss ist auch auszusprechen,
ob der ermichtigte Arzt unmittelbar oder auf Uberweisung in Anspruch genommen werden kann.

Die zeitliche Eingrenzung der Ermichtigung beruht auf der Erwigung, dass wegen der Subsidiaritit 10

von Ermichtigungen gegeniiber Zulassungen eine Ermichtigung immer nur so lange in Betracht
kommyt, wie ein entsprechender Versorgungsbedarf besteht; die Befristung stellt damit sicher, dass
der Anspruch auf Titigwerden im System der vertragsirztlichen Versorgung auf der Grundlage einer
Ermichtigung stets nur in dem durch die Fristdauer festgelegten Zeitrahmen besteht (Ladurner,
Arzte-ZV, § 31 Rn. 51). In der Praxis erfolgt dies meist dadurch, dass die Zulassungsgremien die
Ermichtigung befristet fiir die Dauer von {iblicherweise zwei Jahren aussprechen. Antrige auf Ver-
langerung einer bestehenden Ermichtigung sollten aufgrund der zu erwartenden Verfahrensdauer
frithzeitig, d.h. nach Moglichkeit zumindest sechs Monate vor dem Fristablauf gestellt werden.

Einschrinkungen des riumlichen Umfangs, etwa die Einschrinkung auf die Behandlung von Patien-
ten mit einem bestimmten Wohnort, erfolgen nur selten.

Beschrinkungen des inhaltlichen Umfangs der Ermichtigung sind hingegen tiblich. Meist werden im
Ermichtigungsbescheid konkret benannte Gebiihrenordnungspositionen (GOP) des EBM nieder-
gelegt im Sinne eines (abschlieBenden) Leistungskatalogs (Ladurner, Arzte-ZV, § 31 Rn. 57). Nur
in diesem Rahmen ist der ermichtigte Arzt sodann berechtigt, ambulante vertragsirzdliche Leistun-
gen zu erbringen. Zu beachten ist in diesem Zusammenhang, dass Ermichtigungen nur fiir solche
Leistungen ausgesprochen werden konnen, die auch zum Fachgebiet des antragstellenden Arztes
gehoren (statt vieler Sichsisches LSG, Urt. v. 10.12.2014, L 8 KA 17/13).

Ebenfalls @iblich ist die Einschrinkung des sog. »Zuweiserkreises«. Eine Uberweisung zum ermichtig-
ten Arzt kann dann nicht durch jeden Vertragsarzt, sondern nur durch die enumerativ im Ermich-
tigungsbescheid benannten Facharztgruppen (z.B. Fachirzte fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten
etc.) erfolgen. Ein solcher »Uberweisungs- oder Facharztfilter« dient der Sicherung des Vorrangs der
zugelassenen Leistungserbringer (BSG, Urt. v. 16.12.2015, Az. B 6 Ka 40/14 R). Der Uberweisungs—
filter ist dabei auf diejenigen Fachirzte auszurichten, die fiir die Behandlung der in Frage stehenden
Krankheiten in erster Linie zustindig sind (Ladurner, Arzte-ZV, § 31 Rn. 58). Werden die speziellen
Leistungen von den Fachkollegen gar nicht angeboten, ist fiir einen Uberweisungs- oder Facharztfilter
kein Raum; denn durch die Zwischenschaltung des Gebietsarztes wiirden Verzégerungen und Kosten
entstehen, obwohl von vornherein feststiinde, dass dieser die erforderlichen Leistungen nicht selber
erbringen konnte (Kremer/Wittmann, Vertragsirztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1130 m.w.N.).

Soll durch die Ermichtigung lediglich ermdglicht werden, dass trotz eines an sich ausreichenden
Leistungsangebots der zugelassene Leistungserbringer im Einzelfall auf die Kenntnisse und Erfah-
rungen des besonders qualifizierten Krankenhausarztes zuriickgreifen kann, darf die Ermichtigung
zur Titigkeit auf Uberweisung durch Gebietsirzte zur Konsiliaruntersuchung begrenzt werden (Kre-
mer/Wittmann, Vertragsirztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1132).

Im Rahmen der Antragstellung ist die moglichst umfassende Konkretisierung des Antrags unter
Beriicksichtigung der regionalen Verwaltungspraxis ratsam.

5. Persénliche Anforderungen. Die Ermichtigung kann nur Krankenhausirzten mit abgeschlos-
sener Weiterbildung erteilt werden. Durch den Begriff »Krankenhausarzt« ist zunichst klargestellt,
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dass Konsiliar-, Honorar- oder Belegirzte nicht ermichtigt werden kénnen im Rahmen von § 116
SGBVi.V.m. § 31a Arzte-ZV. Fiir diese kommt ggf. eine Ermichtigung nach § 95 Abs. 1, 98 Abs. 2
Nr. 11 SGB V i.V.m. § 31 Arzte-ZV in Betracht.

Krankenhausarzt ist weiter auch nur derjenige Arzt, der hauptberuflich in einem Krankenhaus bzw.
ciner der anderen benannten Einrichtungen beschiftigt ist. Hauptberuflich wiederum verlangt
nicht zwingend eine Vollzeittitigkeit, indes muss der Beschiftigungsumfang so ausgestaltet sein,
dass er die drztliche Berufstitigkeit prigt und die Hilfte des insoweit fiir einen vollzeitbeschiftigten
Arzt maf$geblichen Volumens nicht unterschreitet (BSG, Urt. v. 20.3.2013, B 6 KA 26/12 R). Mit
Blick auf diese Rspr. sollte in der Antragsbegriindung die arbeitsvertraglich vereinbarte Arbeitszeit
angefithrt werden.

Neben dem Versorgungsbedarf hiingt die Ermichtigung auch vom fachlichen Profil des antragstellen-
den Arztes sowie von der Ausrichtung und Ausstattung des Krankenhauses ab (BSG, Urt. v. 20.3.2013,
B 6 KA 26/12 R). Es ist daher ratsam, die neben der Facharztweiterbildung etwaig vorhandenen
weiteren fachlichen Qualifikationen sowie das Leistungsspektrum des Arztes und der Klinik kurz und
sachlich im Antrag aufzufithren, um dem Zulassungsausschuss einen ziigigen Uberblick zu verschaffen.

Ermichtigt werden kann ferner nur ein Arzt, der eine abgeschlossene Weiterbildung nachweisen
kann, § 31a Abs. 1 S. 1 Arzte-ZV. Die Ermichtigung ist dabei aber nicht auf die leitenden Arzte einer
Abteilung beschrinkt, sie kann auch nachgeordneten Fachirzten erteilt werden (Kremer/Wittmann,
Vertragsirztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1109; Ladurner, Arzte-ZV § 31a Rn. 12). Im Hinblick
auf die strengen Vorgaben zur hochstpersonlichen Leistungserbringung (statt vieler Schallen, Zulas-
sungsverordnung, § 31a Rn. 16) sollte gerade der Option auf Ermichtigung von nachgeordneten
Krankenhausirzten in der Beratung besondere Aufmerksamkeit zuteil werden.

Zudem darf der antragstellende Arzt nicht wegen in seiner Person liegender schwerwiegender Min-
gel (Rauschgift- bzw. Trinksucht) ungeeignet sein.

Betont werden muss die Pflicht des ermichtigten Krankenhausarztes zur personlichen Leistungser-
bringung, die in § 32a Arzte-ZV sowie § 15 Abs. 1 BMV-A verankert ist (eingehend dazu Ladurner,
§ 32a Arzte, Rn. 3 ff. m.w.N.). Aus der Praxis wird immer wieder berichtet, dass in der Ermich-
tigungsambulanz nicht immer der ermichtigte Arze personlich, sondern nachgeordnete Arzte die
Patienten mitunter alleinverantwortlich versorgen. Das hiufig vorgebrachte Argument, diese Arzte
zu Ausbildungszwecken in der Ermichtigungsambulanz einzusetzen, schiitzt den ermichtigten Arzt
nicht: Im Gegensatz zu den fiir niedergelassene Vertragsirzte geltenden Vorschriften ist eine Beschif-
tigung von nachgeordneten Arzten in der Ermichtigungsambulanz nicht vorgesehen.

Der Pflicht zur persénlichen Leistungserbringung kommt grofles Gewicht zu (vgl. BSG,
Urt. v. 21.3.2012, B 6 KA 22/11 R; BSG, Urteil vom 21.03.2018, B 6 KA 26/17 R). Es gilt nicht
nur fiir die Behandlungs-, sondern auch fiir die Verordnungstitigkeit des Arztes; Vertragsirzte und
ermichtigte Krankenhausirzte miissen es gleichermaflen beachten. Eine Befugnis des im stationiren
Bereich zustindigen Vertreters, den Krankenhausarzt auch bei seiner vertragsirztlichen Tétigkeit zu
vertreten, besteht nur in den engen Grenzen des § 32a Arzte-ZV (dazu unten Rdn. 24). Unzutref-
fend ist ferner die Ansicht, das Gebot persénlicher Leistungserbringung fordere lediglich die drzt-
liche Entscheidung iiber das zu verordnende Medikament selbst, nicht aber auch die persénliche
Ausstellung und Unterzeichnung der Verordnung. Eine solche Einschrinkung ist den Regelungen
tiber die personliche Leistungserbringung nicht zu entnehmen.

In dem Ermichtigungsbescheiden wird regelmifig erginzend darauf hingewiesen, dass ein ermich-
tigter Arzt zur personlichen Leistungserbringung verpflichtet ist. Der Arzt versichert ferner auch
durch Unterzeichnung der Sammelerklirung fir die KV-Abrechnung, die angesetzten Leistungen
als eigene erbracht zu haben.

Der Verstof$ gegen den Grundsatz der personlichen Leistungserbringung wirke sich verschiedent-
lich aus: Die sog. »Garantiefunktion« der Sammelerklirung fillt weg, wenn davon ausgegangen
werden kann, dass der ermichtigte Arze die abgerechneten Leistungen nicht persénlich erbracht
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hat. Die wirtschaftlich bedeutsame Gefahr besteht in Honorarriickforderungen seitens der KV, die
sich auf mehrere Jahre erstrecken kénnen, im Rahmen einer Schitzung ermittelt werden diirfen
und — abhingig vom Fachgebiet — schnell eine gravierende Hohe erreichen kénnen. Daneben kann
es zu einer disziplinar-, berufs- und, da ein Abrechnungsbetrug zugrunde liegen kann, auch zu einer
strafrechtlichen Ahndung kommen. Uberdies sind auch arbeits- und approbationsrechtliche recht-
liche Mafinahmen méglich.

Die Maglichkeiten der Vertretung im Rahmen der personlichen Ermichtigung sind abschlieffend in
§ 32a Arzte-ZV niedergelegt. Demnach ist eine Vertretung bei Krankheit, Urlaub oder Teilnahme an
einer drztlichen Fortbildung oder einer Wehriibung innerhalb von zwdlf Monaten bis zur Dauer von
drei Monaten zulissig. Der Vertretung muss zudem durch Arzte mit derselben Gebietsbezeichnung
erfolgen. In diesem Zusammenhang diirfte es ratsam sein, bei der jeweilig zustindigen Kassenirzt-
lichen Vereinigung abzukliren, ob jeder Vertretungsfall konkret im Vorfeld anzuzeigen ist. Hiufig
wird eine schriftliche Anzeige unter Angabe des konkreten Vertretungsgrunds ab einem bestimm-
ten Zeitraum verlangt (z.B. in Anlehnung an die Vorschriften fiir niedergelassene Arzte: 1 Woche).

Verfassungsrechtlich bedenklich ist die Regelung in § 32a Arzte-ZV insoweit, als ermichtigten
Arztinnen im Rahmen einer Schwangerschaft anders als niedergelassenen Vertragsirztinnen gemifS
§ 32 Arzte-ZV keine Vertretungsoption erdffnet wird. Ein sachlicher Grund fiir diese Ungleichbe-
handlung ist nicht zu erkennen.

6. Konkretisierungen zum Versorgungsbedarf. Die Ermichtigung ist zu erteilen, soweit und solange
eine ausreichende irztliche Versorgung der Versicherten ohne die besonderen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden oder Kenntnisse von hierfiir geeigneten Krankenhausirzten nicht sicherge-
stelle wird. Erforderlich ist insoweit eine Versorgungsliicke, also ein konkreter Versorgungsbedarf
im jeweiligen Planungsbereich Bei der Priifung von Versorgungsliicken kommt die Einbeziehung
von Versorgungsangeboten- oder Defiziten in anderen Planungsbereichen nur ausnahmsweise in
Betracht, etwa wenn der Versorgungsbedarf in Planungsbereichen von nur geringer riumlicher
Ausdehnung durch leicht und schnell erreichbare Versorgungsangebote der angrenzenden Bereiche
gedecke wird (BSG, Urteil v. 19.07.2006 — B 6 KA 14/05 R; LSG Mecklenburg-Vorpommern,
Urteil v. 24.11.2021 — L 1 KA 5/19). Ein Versorgungsbedarf kann sich entweder daraus ergeben,
dass in einem bestimmten Bereich zu wenige niedergelassene Arzte vorhanden sind, um den Bedarf
zu decken (quantitativ-allgemeiner Bedarf), oder daraus, dass ein Krankenhausarzt besondere, fiir
eine ausreichende Versorgung notwendige Untersuchungs- und Behandlungsmethoden anbietet,
die von den niedergelassenen Kollegen nicht bzw. nicht im erforderlichen Umfang erbracht werden
(qualitativ-spezieller Bedarf).

Ein quantitativ-allgemeiner Bedarf liegt vor, wenn fiir das jeweilige Fachgebiet keine ausreichende
Zahl von Arzten fiir die ambulante Versorgung zur Versorgung steht. Maf3geblich ist dabei, ob die
Leistungen des Teilgebiets nicht von anderen Gebietsirzten der bedarfsplanerischen Arztgruppe
bereits angeboten werden (Ladurner, § 31a Arzte-ZV, Rn. 18). Eine Versorgungsliicke aus quali-
tativ-speziellen Griinden liegt vor, wenn bestimmte, fiir eine ausreichende Versorgung benotigte
Leistungen von den zur vertragsirztlichen Versorgung zugelassenen Leistungserbringern nicht oder
nicht ausreichend angeboten werden (Schallen, Zulassungsverordnung, § 31a Rn. 8; Kremer/Witt-
mann, Vertragsirztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1094). Ein qualitativer Bedarf ist nicht bereits
dann anzunehmen, wenn der Krankenhausarzt betont, dass er im Vergleich zu den niedergelassenen
Vertragsirzten hoher qualifiziert ist. Die Rechtsprechung geht von der Typik des Arztberufs aus und
nimmt an, dass jeder Vertragsarzt aufgrund seines Aus- und Weiterbildungsstandes gleich qualifiziert
ist, wobei sich dieser nicht nach dem wissenschaftlichen Hochststand richtet. Besondere Kenntnisse
und Erfahrungen fithren nur dann zu einer Ermichtigung, wenn sie sich im besonderen Leistungs-
angebot niederschlagen, welches bei den Vertragsirzten nicht oder nicht ausreichend geboten wird.
Méchte der Arzt ein besonderes Leistungsangebot geltend machen, muss er es detailliert geltend
machen (LSG NRW, Beschluss v. 23.08.2021 — L 11 KA 23/20 B ER Rn. 72).
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Den Zulassungsgremien steht bei der Priifung der Frage, ob die Beteiligung eines Krankenhausarz-
tes notwendig ist, um eine ausreichende drztliche Versorgung der Versicherten zu gewihrleisten, ein
Beurteilungsspielraum zu (Kremer/Wittmann, Vertragsirztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1116). Ob
das Leistungsangebot der niedergelassenen Arzte ausreicht, die Beteiligung eines Krankenhausarztes
also nicht notwendig ist, hiangt aber von mehreren Faktoren ab (z.B. Anzahl der Arzte, Krankenhaus-
versorgung, Bevolkerungsdichte und Bevolkerungsstrukeur, Art und Umfang der Nachfrage, rium-
liche Zuordnung aufgrund der Verkehrsverbindungen), die wiederum nicht nur als Einzelfaktoren,
sondern auch in ihrer Abhingigkeit untereinander weitgehend unbestimme sind. Ob und inwieweit
eine ausreichende drztliche Versorgung der Versicherten durch die niedergelassenen Vertragsirzte
gewihrleistet ist, werden deshalb auch die fachkundigen und ortsnahen Zulassungsinstanzen oft nur
ungefihr sagen konnen, selbst wenn — wie geboten — die Hiufigkeitsstatistiken sowie die Qualifika-
tionen und Leistungsspektren der niedergelassenen Vertragsirzte beigezogen bzw. ermittelt werden.
Vor diesem Hintergrund sollte der Ermichtigungsantrag méglichst umfassend begriindet werden
unter Beriicksichtigung der Versorgungssituation vor Ort.

Selbst wenn kein weitergehender quantitativer oder qualitativer Versorgungsbedarf festgestellt wird,
kann eine Ermichtigung in Betracht kommen, wenn wegen der Schwierigkeit der Diagnose oder
Behandlung auf Kenntnisse und Erfahrungen des besonders qualifizierten Krankenhausarztes zurtick-
gegriffen werden soll. Die Ermichtigung sollte in derartigen Konstellationen auf Uberweisung von
Fachirzten der gleichen Arztgruppe zur Konsiliaruntersuchung beschrinkt werden, um dem Vorrang
der niedergelassenen Vertragsirzte gerecht zu werden (in diesem Sinn Kremer/Wittmann, Vertrags-
irztliche Zulassungsverfahren, Rn. 1132).

Einen gesetzlichen Beispielsfall fiir solch einen Anspruch auf eine Konsiliarermichtigung ergibt sich
etwa aus § 5 Abs. 2 BMV-A fiir Arzte, die am sog. »Zweitmeinungsverfahren« teilnehmen.

Der Zulassungsausschuss entscheidet durch Beschluss iiber den Antrag auf Ermichtigung. Die Kon-
trolle eines ggf. nachfolgend bemiihten Gerichts beschrinke sich darauf, ob der Verwaltungsentschei-
dung ein richtig und vollstindig ermittelter Sachverhalt zugrunde gelegt wurde. Es priift (nur), ob
der —letztlich beklagte Berufungsausschuss — die durch Auslegung der unbestimmten Rechtsbegriffe
ermittelten Grenzen eingehalten und seine Subsumtionserwigungen so verdeutlicht und begriindet
hat, dass im Rahmen des Méglichen die zutreffende Anwendung der Beurteilungsmaf3stibe erkenn-
bar und nachvollziehbar ist (statt vieler LSG Hessen, Urt. v. 20.10.2012, L 4 KA 68/09).

Bei Versagung der Ermichtigung steht der Widerspruch zum Berufungsausschuss offen. Ferner
kommt § 31a Arzte-ZV drittschiitzender Charakeer zu, so dass auch etwaig von der Ermichtigung
betroffene Dritte widerspruchsbefugt sind (Schallen, Zulassungsverordnung, § 31a Rn. 19).

7. Abrechenbarkeit der fachirztlichen Grundpauschalen. Bei Ermichtigungen, die hinsichtlich des
méglichen Behandlungsumfangs keiner tatsichlichen Beschrinkung unterliegen — dies kommt u.a.
bei Ermichtigungen im Bereich der Pidiatrie vor — sollte der weitergehende Antrag auf Abrechnung
der hoher bewerteten fachirzdichen Grundpauschalen gestellt werden. Eine hochstrichterliche Kli-
rung zur Auslegung der Vorgaben in Ziffer 2.3 der Allgemeinen Bestimmungen des EBM steht aus.

8. Antragsformulare. Die Zulassungsgremien halten regelmifig Antragsformulare fiir die Ermich-
tigung eines Krankenhausarztes gemdf$ § 116 SGB V i.V.m. § 31a Arzte-ZV bereit.

9. Krankenhausapotheke. Nach § 14 Abs. 7 ApoG kann eine Arzneimittelversorgung durch die
Krankenhausapotheke nur erfolgen, wenn dies zur unmittelbaren Anwendung beim Patienten erfolgt.
So ist beispielhaft die unmittelbare Abgabe von Arzneimitteln, die unter drztlicher Aufsicht in der
Ermichtigungsambulanz verabreicht werden (miissen), auch im Bezugsweg iiber die Krankenhaus-
apotheke moglich. Soweit eine Verordnung hingegen lediglich als »Notfallreserve«-Arzneimittel fiir
den Patienten erfolgt, ist der Bezug iiber die Krankenhausapotheke ausgeschlossen, da keine unmit-
telbare Abgabe im Sinne einer Applikation im Rahmen der Erméchtigung erfolgt (dazu LSG Baden-
Wiirttemberg, Urt. v. 30.03.2022, L 5 KA 1566/19).
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