
Von: 2B4 
Mittwoch, 16. Januar 2019 09:56 
Kuhne, Harald, Z 

Gesendet: 
An: 
Ce: BUER0-2B4; BUERO-ZB; BUERO-Z; Puth-Weissenfels, Joch~n, 2B4; BUERO

IVC3 
Betreff: WG: Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - .GSAV -

BMG hat überarbeiteten Text geliefert 
Anlagen: GSAV 

Wichtigkeit: Hoch 

Ergänzend noch die Mail des BMG von gestern mit dem geänderten Gesetzestext sowie einem Anschreiben, in dem 
auf die wesentlichen Änderungen am Text hingewiesen wird. 

BMG hat gleichzeitig auch den Entwurf der Kablnettvorlage wgesandt, d.h. es ist weiterhin vom 30.1.2019 als 
angestrebtem Kabinettterrnln auszugehen. 

Viele Grüße 

Von: ZB4 
Gesendet: Mittwoch, 16. Januar 2019 09:$3 
An: Kuhne, Harald, Z 
Ce: BUER0-2B4; BUERO-ZB; BUERO-Z; Puth-Welssenfels, Jochen, 2B4; BUERO-IVC3 
Betreff: Gesetz für mehr Sicherheit In der Arzneimittelversorgung - GSAV - BMG hat überarbeiteten Text geliefert 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrter Herr Kuhne, 

das BMG hat gestern eine überarbeitete Textfassung des Gesetzentwurfes des GSAV geliefert. 

Für BMWi wesentliche Änderungen am Text: 

• Die Importförderklausel (Pflicht zur Abgabe preisgünstiger Importarzneimittel mit Preisabstandsklausel 15% 
/ 15,- Euro) soll vollständig gestrichen werden. 
(Art. 12 Nr, 8 a) aa) -Änderung des SGB V§ 129 Abs. 1) 

➔ BMG geht damit wie Im AL•Gespräch angekündigt über den .ersten Entwurf des Gesetzes hinaus (damals 
"nur" Streichung der 15,- Euro-rege!, abergrundsätzlich Beibehaltung der Importförderklausel). 

➔ Weiterhin Dissenspunkt mit BMWi. 

• Die ursprünglich vorgesehene Neuregelung zu Spezialrezepturen für die onkologische Therapie 
(,,Zytostatika") wird vom BMG nicht weiter verfolgt und Ist im neuen Textvorschlag nicht mehr enthalten, 

➔ BMG hatte dies beim AL-Gespräch mitgeteilt. Es bleibt damit bei der geltenden Rechtslage. 
➔ Kein Dissenspunkf mit BMW! mehr. 

Weitere Änderungen mit BMWi-lnteresse: 
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• Die Umsatzschwelle für Arzneimittel für seltene Leiden '(Orphan Drugs) wurde geändert. Nach aktueller 
Textfassung bezieht sich die 50 Mio-Grenze nicht mehr auf den ambulanten Sektor sondern nur auf den 
stationären Sektor. 
(Art.12 Nr. 2 a) cc)-Änderung SGB V§ 35a Abs.1) 

-¼ Fraglich Ist, ob dies eine bewusste Änderung darstellt oder lediglich um ein redaktionelles Versehen seitens 
BMG, Im Anschreiben des BMG wird auf diese Änderung nicht eingegangen, die Gesetzesbegründung Ist die 
alte geblleben-(d.h. ·umsatzschwelle ambulanter+ stationärer Sektor). 

-¼ ZB4 wlrä auf Arbeitsebene um Anpassung der Begründung bitten und die Reaktion des BMG abwarten. 

• Regelung zur Veröffentlichung der Wirkstoffhersteller wurde redaktionell angepasst. 
(Art. 1 Nr. 8 -Änderung AMG § 34) 

-¼ Hier muss iVC3 zunächst prüfen, inwieweit weiterhin Bedenken bestehen, 

Vi~le Grüße 
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__ zB_,4 _________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 

Betreff: 

Lieber Herr Nickel, 

Kopp, Dietmar, Dr„ IVC3 
Mittwoch, 16. Januar 2019 18:00 
Lars.Nickel@bmg.bund.de 
~B4; -@bmjv.bund.de; . 
-@bk.bund.~@bk.bund.de;_, 
IVC3; Käseberg, Thorsten, Dr., 1B2 
AW: Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - GSAV 

nach dem Ressortgespräch auf AL-Ebene am 9. Januar 2019 war nicht mehr davon auszugehen, dass Sie an der 
„Transparenz"-Regelung des§ 34 Abs. le AMG-E festhalten würden. Entgegen dieser Erwartung enthielt Ihr gestern 
Nachmittag versandter Entwurf diesen Regelungsvorschlag weiterhin. Die daraufhin von mir angekündigte im BMWi 
erfolgte kartellrechtliche Prüfung kommt zu folgendem Ergebnis: 

, Bei den neu zu veröffentlichen Angaben handelt es sich um zumindest geschäftlich und für den Wettbewerb 
sensible Daten. Lt. BMG wird die damit beabsichtigte Transparenz mit in der Vergangenheit vorgelegenen Fällen von 

. Arzneimittelverunreinigungen begründet. Mit einer solchen gesetzlichen Regelung wird dem Schutz der öffentlichen 
Gesundheit damit per se ein höherer Rang als der Offenlegung von Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen 
eingeräumt (s. auch§ 34 Abs. 1a S. 2 AMG). Gleichzeitig würde aber mit einer staatlich angeordneten allgemeinen 
Offenlegungspflicht auch Wettbewerbern der detaillierte Zugang zu Informationen über die Lieferkette möglich. Das 
ist wettbewerbspolitisch problematisch. Kartellrechtlich muss eine Regelung erforderlich, geeignet und angemessen 
sein, um dem Ziel des Schutzes der Gesundheit zu dienen. Hier scheint es Alternativen zu geben - Datenbank ja, 
aber nicht offen für Allgemeinheit/Wettbewerber, sondern nur für beschrä.nkten Kreis-. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 
Dr. Dietmar Kopp 

Referat IVC3 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 

Hannoversche Straße 28-30, 10115 Berlin 
, Tel:+49-(30)-18-615-7353 

E-Mail: dietmar.kopp@bmwi.bund.de 
Internet: http://www.bmwi.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 
auf www.bmwi.de/Datenschutzerklä rung entnehmen. 

Von: --112 BMG mailto: 
Gesendet: Diensta 15. Januar 2019 15:34 
An: ZB4 
Ce: 112 BMG 
Betreff: GSAV 

m.d.B. um Kenntnisnahme und weitere Veranlassung übersandt. 
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Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag -Bü rosach bearbeite ri n 

Referat 112 
Bundesministerium für Gesundheit 
Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, 
Tierarzneimittel 
Rochusstraße 1, 53123 Bonn 
Postanschrift: 53107 Bonn 

Tel. +49 (0)228 99441-■ 
Fax +49 (0)228 99441-
~und.de 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 
Hinweis zu externen Unks. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit 
personenbezogenen Daten im BMG können Sie der Datenschutzerklärung auf 
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html 
entnehmen. 
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__ z_B4 __________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 
Betreff: 

Wichtigkeit: 

Liebe 

-115 BMG <Ralf.Halfmann@bmg.bund.de> 
Mittwoch, 16. Januar 2019 14:10 

ZB4 
'bock-he@bmjv.bund.de'; 115 BMG; 112 BMG 
WG: Eilt WG: GSAV 

Hoch 

besten Dank für den Hinweis .. Der Fehler, den Sie auf Grund des Widerspruchs bemerkt haben, liegt riicht 
in der Begründung, sondern im Text selbst. Da ist uns bei der Übernahme der Änderungen ein Fehler 
unterl<1ufen. Der Text der Regelung der Kabinettfassung müsste Insoweit korrigiert werden, siehe unten, 

Viele Grüße ... 
Ref. 115 -Arzneimittelversorgung in der GKV 

Tel.-

Betreff: WG: GSAV 
Wichtigkeit: Hoch 

Lieber Herr Meier, 

so wie ich das sehe haben wir in der Kabinettfassung einen Fehler im neu gefassten § 35a Abs. 1 Satz 12. Ich habe 
den Unterschied zum Referentenentwurf (korrekter Wort.laut) farblich dargestellt. 
Das muss noch dringend geändert werden, denn nach dem Wortlaut in der Kabinettfassung sind ·nunmehr lediglich 
die Umsätze außerhalb der vertragsärztlichen Versorgung umfasst ... 

Kabinettfassung 

„übersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen 
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen außerhalb der vertragsärztlichen 
Versorgung einschließlich Umsatzsteuer in den letzten zwölf Kalendermonaten einen Betrag 
von 50 Millionen Euro, so hat der pharmazeutische Unternehmer Innerhalb von drei Monaten 
nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3 
Nummer 2 und 3 zu übermitteln und darin den Zusatznutzen gegenüber der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen." 

Referentenentwurf 
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„übersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11 mit der gesetzlichen 
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie mit den Arzneimittelumsätzen 
außerhalb der vertragsärztlichen Versorgung einschließlich Umsatzsteuer in den letzten zwölf 
Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, hat der pharmazeutische Unternehmer 
innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss 
Nachweise nach Satz 3 zu übermitteln und darin den Zusatznutzen gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen." 

Von: 112 BMG 
Gesendet: Mittwoch, 16. Januar 2019 10:10 
An: 115 BMG <115@bmg.bund.de> 
Ce: Nickel Dr., Lars-Christoph -11 BMG <Lars.Nickel@bmg.bund.de>; 112 BMG <112@bmg.bund.de> 
Betreff: WG: GSAV 
Wichtigkeit: Hoch 

Liebe Kollegen, 

z.w.V. 

Viele Grüße -
Von: bmwi.bund.de [mailto: bmwi.bund.de] 
Gesendet: Mittwoch, 16. Januar 2019 10:07 
An: 112 BMG < @bmg.bund.de> 
Ce: 112 BMG < bm .bund.de>; 112 BMG <112@bmg.bund.de>; BUERO-
ZB4@bmwi.bund.de; BUER0-IVC3@bmwi.bund.de 
Betreff: AW: GSAV 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrte.Kolleginnen und Kollegen, 

zum gestern übermittelten überarbeitetem Text des GSAV bitten wir zu Art.12 Nr. 2 a) cc) -Änderung 5GB V§ 35a 
Abs. 1 S. 12 um redaktionelle Anp:3ssung der Gesetzesbegründung entsprechend des geänderten Regelungstextes. 

Für evtl. Fragen stehe ich Ihnen gerne zur Verfügung. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

Referat 2B4 

Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 
Scharnhorststr. 34-37, 10115 Berlin 

Tel:+49 ... 
E-Mail: @bmwi.bund.de 
Internet: http://www.bmwi.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 

· auf www.bmwi.de/Datenschutzerklärung entnehmen. 
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__ zB ... 4...,.. ________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 

Betreff: 
Anlagen: 

Wichtigkeit: 

LlebeFrau-

·llS BMG ~bmg.bund.de> 
~ 2019 14:29 
-ZB4 
115 BMG; Meier, Michael -115 BMG; BUERO-ZB4; 112 
BMG 
GSAV; Importregelung 
Importregelung_GSAV.docx 

Hoch 

wle bereits angekündigt, haben sich BM Altmaier und BM Spahn nach hiesiger Kenntnis zur Importregelung 
verständigt. Diese soll dem zwischen DAV und GKV-SV neu gefassten Rahmenvertrag zur Arzneimittelversorgung 
entsprechen: 15 Prozent bis 100 Euro, 15 Euro bis 300 Euro und ab dann 5 Prozent. 

Anbei übersende Ich Ihnen eine gesetzliche Formulierung mit Begründung und bitte um Rückmeldung bis heute DS. 

Die abgestimmte Regelung wird dann BMJV übermittelt. 

Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftrag 

Referat 115 -Arzneimittelversorgung In der GKV 
Bundes_minlsterlurn für Gesundheit 

Friedrichstraße 108, 10117 Berlin 

Postanschrift: 11055 Berlin 
Tel. +49 (0}30 18441-
Fax +49 (0)30 18441-4665 
E-Mail: bm .bund.de 
www.bundesgesundheitsmlnlsterium.de 
www.twltter.com/BMG Bund 
www.facebook'.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw, gespeicherten Daten hat das BMG kelrien Einfluss. 



1. . § 129 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst 

„Abgabe von preisgünstigen importierten Ai-zneimitteln, dei-en für den Versicherten 

maßgeblicher Arzneimittelabgabepreis unter Berücksichtigung der Abschläge nach § 

130aAbsatz 1, la, 2, 3a und 3b 

a) mindestens 15 vom Hundert niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit 

einem Abgabepreis bis einschließlich 100 Euro, 

b) 'mindestens 15 Euro niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit einem 

Abgabepreis von über 100 Euro bis einschließlich 300 Euro, 

c) mindestens 5 vom Hundert niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit 

einem Abgabepreis von über 300 Euro; 

in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 können Regelungen vereinbart werden, die 

zusätzliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschließen,• 

Begründung: 

Die Regelung zur Abgabe von preisgünstigen importierten Arzneimitteln wird neu 

gefasst. Dabei wird eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis der zti 

berücksichtigenden importierten Arzneimitteln in Abhängigkeit von der Höhe des 

Abgabepreises des Bezugsarzneimittels vorgenommen. Danach sind Apotheken 

künftig zur Abgabe von preisgünstigen importierten Arzneimittel verpflichtet, deren 

Arzneimittelpreis unter Berücksichtigung der Abschläge nach§ 130a Absatz 1, 1a, 2, 3.a 

und 3b mindestens 15 vom Hun.dert niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels 

mit einem Abgabepreis bis einschließlich 100 Euro oder mindestens 15 Euro niedriger 

ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit einem Abgabepreis von über 100 Euro bis 

einschließlich 300 Euro. Insoweit entspricht der Preisabstand im Ergebnis der 

bisherigen Regelung. 

Für Bezugsarzneimittel mit einem Abgabepreis von über 300 Euro besteht künftig die 

Pflicht zur Abgabe von importierten preisgünstigen Arzneimitteln, wenn deren 

Arzneimittelabgabepreis mindestens 5 vom Hundert niedriger ist als der Preis des 

Bezugsarzneimittels. Iienn bei hochpreisigen Arzneimitteln ist die bisherige Regelung, 

die einen absolute Preisabstand von 15 Euro zur Folge hat, als relativ zu gering 

anzusehen gegenüber dem absoluten Preisabstand bei günstigen Arzi1eimitteln. Auf 

Grund der bisherigen Regelung besteht bei hochpreisigen Arzneimitteln, die 
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zunehmend in der Arzneimittelversorgung eine Rolle spielen, kein ausreichender 

Anreiz, einen über 15 Euro liegenden Preisabstand beim Einkauf eines ArzneirQ.ittels · 

im Ausland durch einen irnportier~nden pharmazeutischen Hersteller als Einsparung 

an die gesetzliche Krankenversicherung weiterzugeben, Auch der 

Bundesrechnungshof hat in einem Prüfbericht im Jahr 2014 unter anderem zu den 

Regelungen zu Importarzneimitteln die Höhe des absoluten Preisabstandes von 15 

Euro zwischen Import- und Bezugsarzneimittel kritisiert, 



Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 
Betreff: 

Anlagen: 

Wichtigkeit: 

Kennzeichnung: 
Kennzeichnungsstatus: 

-LVfürBM 

Sehr geehrter Herr Kuhne, 

284 
Montag, 21. Januar 2019 15:56 
Kuhne, Harald, Z 
BUERO-Z; BUER0°ZB; 8UERO·Z84; Puth-WeissenfelS, Jochen, 284 

. GSAV, Importförderklausel 2019-01-21- neu - Importregelung_GSAV _mit 
überarbeiteter Begründung_konsolidiert.docx 
2019-01-21- neu - lmportregelung_GSAV_mit überarbeiteter. 
Begründung_konsolidiert.docx 

Hoch 

Zur Nachverfolgung 
Erledigt 

anbei finden Sie die konsolidierte Fassung des (auf Arbeitsebene mit BMG) überarbeiteten und abgestimmten 
Begründungstextes zur Kompromissformel. 

Viele Grüße 
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1. § 129 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst 

„Abgabe von preisgünstigen importierten Arzneimitteln, deren für den Versicherten 

maßgeblicher Arzneimittelabgabepreis unter Berilcksichtigung der Abschliige nach § 

130aAbsatz 1, la, 2, 3a und .3b 

a) mindestens 15 vom Hundert niedrige1· ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit 

einem Abgabepreis bis einschließlich 100 Euro, 

b) mindestens 15 fiuro niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels mit einem 

Abgabepreis von über 100 Euro bis eihschließlich 300 Euro, 

c) mindestens 5 vom Hundert niedriger ist als _der Preis des Bezugsarzneimittels mit 

einem.Abgabepreis von über 300 Euro; 

in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 können Regelungen vereinbart werden, die 

zusätzliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschließen," 

Begründung: 

Die Regelung zur Abgabe von preisgünstigen importierten Arzneimitteln wird neu 

gefasst. Die bisherige Möglichkeit eines Preisabstandes zwischen· dem importierten 

Arzneimittel und dem Bezugsarzneimittel von mindestens 15 vom Hundert oder 

mindestens 1S Euro entfällt. Stattdessen wird eine Differenzierung des Preisabstandes . 

beim Abgabepreis der zu berücksichtigenden importierten Arzneimitteln in 

Abhängigkeit von der Höbe des Abgabepreises des Bezugsarzneimittels vorgenommen 

und ein Mindestpreisabstand vorgegeben. Danach gilt für importierte Arzneimittel 

unter Berücksichtigung der Abschläge nach § 130a Absatz 1, la, 2, 3a und 3b ein 

Preisabstand von mindestens 1.5 vom Hundert im Vergleich zum Preis des 

Bezugsarzneimittels mit einem Abgabepreis bis einschließlich 100 Euro, ein 

Preisabstand von mindestens 15 Euro im Vergleich zum Preis des Bezugsarzneimittels 

mit einem Abgabepreis von über 100 Euro bis einschließlich 300 Euro, sowie ein 

Preisabstand von mindestens 5 vom Hundert im Vergleich zum Preis des 

Bezugsarzneimittels mit einem Abgabepreis von über 300 Euro. 

Bisher besteht bei hochpreisigen Arzneimitteln, die zunehmend in der 

Arzneimittelversorgung eine Rolle spielen, kein ausreichender Anreiz, einen über 15 

Euro liegenden Preisabstand beim Einkauf eines Arzneimittels im Ausland durch 

einen importierenden pharmazeutischen Hersteller als Einsparung an die gesetzliche 
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Krankenversicherung weiterzugeben. Zudem fülut bei hochpreisigen Arzneimitteln 

die bisherige Regelung zu einem absoluten Preisabstand, der als relativ zu gering 

apzuseheh ist gegenüber dem absoluten Preisabstand bei günstigeren Arzneimitteln. 

Auch der Bundesrechnungshof .hatte in eine!n Prüfbericht im Jahr 2014 unter 

anqerem zu den Regelungen zu Importarzneimitteln die Höhe des absoluten 

Preisabstandes von 15 Euro zwischen Import- und Bezugsarzneimittel kritisier.t. 



Berlin, 21. Januar 2019 

zur Entscheidung 

Herrn Minister 
a.d.D. 

Betr.: 
Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der 
Arzneimittelversorgung - GSAV; 
Ressortabstimmung 

hier: Einigung zur Importförderklausel 
(§ 129 SGB V) 

Anl.: - Textvorschlag BMG zu § 129 SGB V v. 21.1.19 
-- - Schreiben Kohlpharma vom 11.01.2019 

1. Votum 

Zustimmung zur Änderung des Gesetzentwurfes des GSAV (Art. 12 Nr. 8, § 129 SGB V 
t" - .. 
- Importförderklausel). · 

II. Sachverhalt und Stellungnahme 

Derzeit befindet sich der Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der 

Arzneimittelversorgung (GSAV) in der Ressortabstimmung. BMG und BMWi hatten 

jeweils Leitungsvorbehalt bzgl. der Arzneimittelimportförderklausel. 

Am 21.1.2019 hat BMG nun einen überarbeiteten Textentwurf als Kompromiss 

vorgelegt (siehe Anlage 1). Vorgeseheh ist, die zwischen Apotheken und 

Krankenkassen im Rahmenvertrag vereinbarte Regelung zu Importarzneimitteln in den 

§ 129 des SGB V zu übernehmen. Dieser Vorschlag entspricht inhaltlich dem Vorschlag 

den Sie rnit BM Spahn ausgehandelt haben (laut Mail von Frau-.,. 

21.01.2019): 

,Local\ Temp\Fabasoft\Work\2019-01-

21_LV _BM_GSAV _Re&sortabstlmmung_Kompromias_zu_lmporttÖrdetklausel.docx- 22.01 .201911111 

1..,..., 
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Pt'9isgOnstig6 /mportarzn9/mlttel sfnd von .der Apotheke abzugeben, wenn 

mindestens die folgenden Preisabstände zum Origlnalarznelmiitel realisiert werden: 

• Abgabepreis des Arzneimittels bfs 100,· Euto 

➔ Preisabstand von mindestens 16% 

• Abgabepreis des Arzneimittels zwischen 100,- Euro und 300,- Euro 

➔ Preisabstand von ,nindestans 15,- Euro 

• Abgabepreis über 300,- Euro 

➔ Preisabstand von mindestens 5% 

D.;irnit wäre der noch verbliebene Dlssenspunkt mit dem BMWI zum GSAV ausgeräumt, 

und seitens BMWi bestünden keine Hindernis$$ mehr für einen Beschluss durch das 

Kabinett {geplant: 30.01.). 

C:\IJ,e atail.ooal\T"'11t)ll'abaso111Wo<k\2019-G1• 
21_LV.BM.0$AVcR..,....bstimn1Urtg_Kompromlu_zu.1mport1oolol1daoul."""" 22.01.201-



__ ze_4 __________________ _ 

.Von: BUER0-2 
Gesendet: 
An: 
Ce: 

~201917:54 
-284; Puth-Weissenfels, Jochen, 284 
BUER0-284 

Betreff: WG: lmportförderklausel/GSAV 

Die untenstehenden Mails vorab zur Kenntnis. 

Viele Grüße 

-----Ursprüngliche Nachricht--·-· 
Von: Dörr-Voß, Claudia, ST·D·V 
Gesendet: Montag, 21. Januar 2019 17:38 
An: M; Kuhne, Harald, Z 
Ce: Semmler, Jörg, Dr., L; 
PersRef-Doerr-Voss; BUER0-2 

M· 
' 

Betreff: AW: lmportförderklausel/GSAV 

So hat mir das eben auch Frau Opdenbrenck gesagt. 
Gruss CDV 

Gesendet von meinem Blackßerry 10-Smartphone. 
Originalnachricht 

Von: M 
Gesendet:. Montag, 21. Januar 2019 17:34 
An: Kuhne, Harald, 2 
Ce: Dörr-Voß, Claudia, ST-D-V; Semmler, Jörg, Dr., L; 
-ST-D-V; Vertr-PersRef-Doerr-Voss; BUERO-Z 
Betreff: lmportförderklausel/GSAV 

Lieber Herr Kuhne, 

M· 
' 

BM und BM Spahn sind in Sachen Importförderklausel wie folgt übereingekommen: 

ST-D-V; Vertr-

Es soll folgende Staffelung bei der Preisabstandsregel gelten: 15 Prozent bis 100 Euro, 15 Euro bis 300 Euro und ab 
dann 5 Prozent. Wenn Ich es recht überblicke, sollte dies einer Regelung entsprechen, die auch In einem jüngst 
abgeschlossenen Rahmenvertrag zwischen Apothekern und Kassen enthalten ist (ich glaube, der entsprechende 
Passus· des Vertrags lag uns bzw. auch Hr. Puth-Weissenfels In der letzten Woche mal vor). Die gesetzliche Regelung 
soll dem entsprechen. 

Wenn .der von BMG nun entsprechend zu überarbeitende Gesetzentwurf (exakt) diese Regelung enthält, ist das für 
uns in Ordnung. 

Ich wäre dankbar, wenn Sie die weiteren Arbeiten des BMG daraufhin überprüfen und uns informiert halten 
könnten. 
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Danke und viele Grüße 
M 
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__ zB_4 _________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 

Puth-Weissenfels, Jochen, 2B4 
Donnerstag, 24. Januar 2oi9 15:48 
Meier, Michael -115 BMG 

Ce: 284 
Betreff: AW: GSAV~lmportregelung 

Herr Meier, 

vorbehaltlich andere Wünsche der Leitung erteile Ich Zustimmung. 

MR Jochen Puth-Weißenfels 
Z B 4 - Referat Gesundheitswirtschaft 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 
Scharnhorststraße 34-37 
10115 Berlin 
Tel:: 030-18 615-6743 
Jochen. Puth-Weissenfels@bmwi.bund.de 

Der Schutz Ihrer Daten Ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
· mit personenbezogenen Dat.en Im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 
aufwww.bmwl.de/Datenschutzerklärung entnehmen, 

-------------------------~ ··-·· ,_,,., ... 
Von: Meier, Michael -115 BMG [maUto:Mlchael.Meler@bmq.bund.de] 
Gesendet: Donnerstag, 24. Januar 2019 15:44 
An: Puth-Welssenfels, Jochen, 2B4; 2B4; BUER0-2B4; 
Ce: 11 BMG; 112 BMG; 115 BMG 
,Betreff: GSAV·Importregelung 

. Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr ge.ehrte Kollegen, 

in der Kab-Vorlage Ist bisher noch kein Satz zur Importregelung enthalten. Da die Vorlage bereits von Min gezeichnet 
ist, soll für den Sprechzettel des Regierungssprechers der folgende Satz aufgenommen werden: 

„Die Regelung zur Abgabe von preisgünstigen importlerten:Arznelmitteln in§ 129 Abs. 1 S. 1Nr.25GB V 
(Importklausel) wurde neu gefasst. Es wird eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis der zu 
berücksichtigenden Importierten Arzneimitteln In Abhängigkeit von der Höhe des Abgabepreises des 
Bezugsarzneimittels vorgenommen und· ein Mindestpreisabstand vorgegeben," 

Bitte um sehr kurzfristige Rückmeldung, 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

Michael Meier 
Referatsleiter 

Referat 115 -Arzneimittelversorgung In der GKV 
Bundesministerium für Gesundheit 
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Frledrlchstraße 108, 10117 Berlin 

Postanschrift: 11055 Berlin 
Tel. +49 (0)30 18441-4500 
Fax +49 (0)30 18441-4665 
mlchael.meler@bmg.bund.de 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twltter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zU externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss, 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere ll)formatlonen zum Umgang mit personenbezogenen Daten .Im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https://www.bundesgesundheltsmlnlsterium.de/datenschutz.html 
entnehmen. 
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.Ql.. 1... Bundesministerium 'ffl" fürGesundheit 

' 
,, 

Chef des Bundeskanzleramtes 
11012 Berlin 

nachrichtlich: 

Bundesministerinnen und Bundesminister 

Chef des Bundespräsidialamtes 

Chef des Presse- und Informationsamtes 
der Bundesregierung 

Beauftragte der Bundesregierung 
für Kultur und Meµien 

Präsident des Bundesrechnungshofes 

JensSpahn 
Bundesminister 
Mitglied des Deutschen Bundestages 

HAUSANSCH~FT Rochusstraße 1, 53123 Bonn 
POSTANSCHRIFT 53107 Bonn 

TEL +49 (0)228 99441-1003 
FAX ->49(0)228 99441-1193 

E-MAIL poststelle@bmg.bund.de 

Reteratslelterin 1. V.: Dr. Träbert 
Bearbeitet .von: 
Az.: 112-40000-

Berlin, .2 S', Januar 2019 

Kabinettsache 
Datenblatt-Nr.: 19/15017 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 
Anlagen: - 4 - (6-fach) 

Anliegenden En~rf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung mit Be

schlussvorschlag und Sprechzettel für den Regierungssprecher übersende ich mit der Bitte, die 

Beschlussfassung der Bundesregierung als ordentlichen Tagesordnungspunkt in der Kabinettsit

zung am 30. Januar 2019 vorzusehen. 

Mit diesem Gesetz werden Maßnahmen für mehr Sicherheit in der Arzneimittelve;rsorgung ge

troffen. Daniit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arzneimittelrechts und auf Vorkomm

niss~ mit gefälschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert. 

Im Arzneimittelgesetz (AMG) werden die Rückrufkompetenzen der zuständigen Bundesoberbe- . 

hörden in Bezug auf Arzneimittel und Wirkstoffe erweitert sowie die Koordinierungsfunktion 

der zuständigen Bundesoberbehörden gestärkt, um in Fälien drohender Versorgungsmängel ein 

zeitnahes und länderübergreifendes Vorgehen sicherzustellen. Im fünften Buch Sozialgesetz

buch (SGB V) wird zu Gunsten der Krankenkassen ein gesetzlicher Übergang der Gewährleis

tungsrechte der Apotheken gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgroßhändler 

eingeführt, wenn ein zu Lasten der Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mang~lhaft ist 





Seite 2von 4 Hiermit wird eine im SGB V bestehende Regelungslücke geschlossen. Die Kr,mkenkassen erhal

ten erstmals eine Rückgriffsmöglichkeit, wenn zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittelmangel

haft sind. Darüber hinaus werden Versicherte von der Zuzahlungspflicht befreit, wenn aufgrund 

eines mangelhaften Arzneimittels eine Ersatzverschreibung ausgestellt werden muss. 

In das AMG, das Transfusionsgesetz (TFG) und in die Transfusionsgesetz-Meldeverordnung wer

den ferner Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und -versorgung aufgenom

men. 

Im AMG wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur persönlichen Anwendung bei 

einem Patienten durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind, beschränkt. Die erlaubnis-
. ~ . 

freie Tätigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Ärzte sind, 

wird gestrichen. 

Für behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel für 

neuartige Therapien individuell für ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine Doku

mentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfällen von Nebenwirkungen eingeführt, 

Zudem wird eine Anzeigepflicht für. die Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungs

pflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien gegenüber der Bundesoberbehörde einge

führt. 

Anlässlich neuer Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hä

mophilie werden im AMG Änderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb und die Direktabgabe 

von Arzneimitteln sowie Folgeänderungen im Apothekengesetz, der Apothekenbetriebsordnung 

und der Arzneimittelhandelsverordnung vorgenommen. Darüber hinaus wird das Deutsche Hä

mophilieregister nach dem TFG im Hinblick auf diese Arzneimittel erweitert und die Preisbil

dung für diese Arzneimittel wird im SGB V geregelt. 

§ 6 AMG wird im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts hinsichtlich der An

forderungen an Blankettstrafgesetze gesetzlich konkretisiert. Es wird eine Anlage angefügt, die 

die reglementierten Stoffe, u.a. sogenannte „Frischzellen", b~nennt. 

Zudem werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklärungen sowie 

zur Vereinfachung des Verordnungsverfahrens für Standardzulassungen getroffen. Das Verbot 

der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel nachausschließlicher Fernbehandlung wird 

aufgehoben. Das AMG, das Medizinptoduktegesetz, das 
0

Betäubungsmittelgesetz und das Grund

stoffüberwachungsgesetz werden an europäisches Recht angepasst. Insbesondere werden im 

AMG Anpassungen an die Delegierte Verordnung über Sicherheitsmerkmale vorgenommen. 



Seite ~von 4 Im SGB V werden die Vorauss.etzungen für die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage im 

Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss 

(G-BA) geschaffen, die aus Gründen des öffentlichen Interesses mit geringeren Anforderungen an 

den Nachweis ihrer Wirksamkeit zugelassen werden. Der G-BA kann bei diesen :Arzneimitteln 

zum Zweck der Nutzenbewertung vom pharmazeutischen Unternehmer zukünftig anwendungs

begleitende Datenerhebungen fordern. Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln für 

neuartige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA zudem ermächtigt, Maßnahmen der Quali

tätssicherung zu beschließen. Zur Förderung der Verordnung und Abgaben von Biosimilars wer

den Regelungen zur Austauschbarkeit und zur Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen geschaf

fen. Die Verordnung von Cannabis in Form von Blüten oder Extrakten wird entbürokratisiert 

und Verhandlungen über die Höhe der Apothekenzuschläge für die Abgabe von Cannabis als 

Stoff oder Zubereitungen aus Stoffen ermöglicht. Ferner werden die Organe der Selbstverwal

tung verpflichtet, in ihren Rahmenverträgen inner~alb von sieben Monaten die Voraussetzun

gen für die Verwendung elektronischer Verschreibungen zu regeln. Darüber hinaus wird die Ge

sellschaft für Telematik verpflichtet, bis Mitte 20:10 die notwendigen technischen Maßnahmen 

zur flächendeckenden Einführung von elektronischen Verordnuogen für apothekenpfli~htige 

Arzneimittel zu treffen. 

Zur Stärkung der rflege soll durch eine Ergänzung des Pflegeberufegesetzes (PflBG) ein deutli

cher Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. 

Im HeilmittelwerbegeseJ:?; wird das Werbeverbot für In-vitro-Diagnostikafür die Eigenanwen

dung, die für den Nachweis einer HIV-Infektion bestimmt sind, aufgehoben. Durch eine Ände

rung des Gesetzes über die Ausübung der Zahnheilkunde kann der Erlass der Approbationsord

nuri.g für Zahnärzte zukünftig ohne Zustimmung des Bundesrates erfolgen. Im Gewebegesetz 

wird die Berichtspflicht über die Situation der Bevölkerung mit Gewebe und Gewebezubereitun

gen aufgehoben. 

Das Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz hat die Rechtsprüfung vorgenom

men. 

Die Bundesministerien der Finanzen, des Innern, für Bau und Heimat, das Auswärtige Amt, die 

Bundesministerien für Wirtschaft und Energie, für Arbeit und Soziales, der Verteidigung, für Er

nährung und Landwirtschaft, für Familie, Senioren, Frauen und Jugend, für Umwelt, Natur

schutz und nukleare Sicherheit und für Bildung und Forschung haben dem Entwurf zugestimmt. 

Die übrigen Bundesministerien wurden beteiligt und haben keine Einwände erhoben. 



Seile4von 4 Der Beauftragte der Bundesregierung für die Belange von Menschen mit Behinderungen, die Be• 

auftragte der Bundesregierung für die Belange der Patientinnen und Patienten, der Bevollmäch· 

tigte der Bundesregierung für Pflege, die Beauftragte der Bundesregierung für Drogenfragen und 

der Bundesbeauftragte für den Datenschutz und die Informationsfreiheit haben zugestimmt 

bzw. keine Einwände erhoben. 

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) wurde beteiligt und hat keine Einwände erhoben. Die 

Stellungnahme des NKR Ist beigefügt. 

Der Gesetzentwurf bedarf der Zustimmung des Bundesrates. 

Länder, kommunale Spitzenverbände, Fachkreise und Verbände wurden angehört. DerenÄnde· 

rungs· und Ergänzungsvorschläge wurden, soweit fachlich vertretbar, berücksichtigt. 

Bund, Länder und Gemeinden werden durch den Gesetzentwurf wie im Vorblatt beschrieben fi • 

nanziell belastet. Auswirkungen auf Löhne und Preise, insbesondere auf das Verbraucherpreisnl· 

veau, sind nicht zu erwarten. 

Die Anforderungen nach§ 44 GO sind erfüllt. 



Anlagel 

Beschlussvorschlag 

Die Bundesregierung beschließt den von dem Bundesminister für Gesundheit vorgelegten Entwurf 

eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. 





Anlag~2 

Sprechzettel für den Regierungssprecher 

Das Bundeskabinett hat heute den Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittel

versorgung beschlossen. 

Mit diesem Gesetz werden Maßnahmen für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getrof

fen. Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arzneimittelrechts und auf Vorkommnisse mit 

gefälschten uhd verunreinigten Arzneimitteln reagiert. Folgende Regelungen zur Verbesserung der 

Patientensicherheit und -versorgung werden aufgenommen: 

• Im Arzneimittelgesetz werden die Kompetenzen der Bundesoberbehörden für den Rückruf von 

Arzneimitteln und Wirkstoffen erweitert. 

• Zudem wird die Koordinierungsfunktion der Bundesoberbehörden gestärkt. Damit soll bei dro

henden Versorgungsmängeln ein zeitnahes und länderübergreifendes Vorgehen sichergestellt 

werden. 

• Die Regelung zur Abgabe von preisgünstigen importierten Arzneimitteln in § 129 Absatz 1 

Satz 1 Nummer 2 fünftes Buch Sozialgesetzbuch (Importklausel) wurde neu gefasst. Es wird 

eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis der zu berücksichtigenden impor

tierten Arzneimittel in Abhängigkeit von der Höhe des Abgabepreises des Bezugsarzneimittels 

vorgenommen und ein Mindestpreisabstand vorgegeben. 

• Zugleich werden im fünften Buch Sozialgesetzbuch Versicherte von der Zuzahlungspflicht be

freit, wenn aufgrund eine.s mangelhaften Arzneimittels eine Ersatzverschreibung ausgestellt 

werden muss. 

• Die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur persönlichen Anwendung bei einem Pati

enten durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt sind ,wird beschränkt. Die erlaubnisfreie Tä

tigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen von Personen, die keine Ärzte sind, wird gestri

chen. 

• Zudem werderi für die Herstellung und Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungs

pflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien Dokumentations-, Melde- und Anzeige

pflichten geschaffen. 

• Anlässlich neuer Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hä

mophilie werden Änderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb und die Direktabgabe von 

Arzneimitteln vorgenommen. Zudem wird das Deutsche Hämophilieregister im Hinblick auf 

diese Arzneimittel erweitert und die Preisbildung für diese Arzneimittel wird im fünften Buch 

Sozialgesetzbuch geregelt. 

- 2 -
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• § 6 des Arzneimittelgesetzes wird im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts 

hinsichtlich der Anforderungen an Blankettstrafgesetze (Gesetze, die zur Vervollständigung des 

Straftatbestandes auf andere gesetzliche Bestimmungen verweisen) konkretisiert. Es wird eine 

Anlage angefügt, die die reglementierten Stoffe benennt. Damit werden unter anderem soge

nannte „Frischzellen" erfasst. 

Weitere Änderungen: 

• In Umsetzung des Koalitionsvertrages wird das Verbot der Abgabe verschreibungspflichtiger 

Arzneimittel nach ausschließlicher Fernbehandlung im Arzneimittelgesetz aufgehoben. 

• Die Organe der Selbstverwaltung werden verpflichtet, innerhalb vori sieben Monaten die Vo

raussetzungen für den Einsatz elektronischer Verschreibungen zu regeln. Die Gesellschaft für 

Telematik wird verpflichtet, bis Mitte 2020 die technischen Maßnahmen zur flächendeckenden 

Einführung von elektronischen Verordnungen für apothekenpflichtige Arzneimittel zu treffen. 

• Bei Arzneimitteln, die aus Gründen des öffentlichen Interesses mit geringeren Anforderungen 

an den Beleg ihrer Wirksamkeit zugelassen werden, kann der Gemeinsame Bundesausschuss 

von pharmazeutischen Unternehmern zukünftig die Durchführung anwendungsbegleitender 

Datenerhebungen zum Zweck der Nutzenbewertung fordern. 

• Zur Stärkung der Pflege soll durch eine Ergänzung des Pflegeberufegesetzes ein deutlicher An

reiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. 

• Im Heilmittelwerbegesetz ~ird das Werbeverbot für In-vitro-Diagnostika für die Eigenanwen

dung, die für den Nachweis einer HIV-Infektion bestimmt sind, aufgehoben. 

• Im Gewebegesetz wird die Berichtspflicht über die Versorgungsituation der Bevölkerung mit 

Gewebe m;i.d Gewebezubereitungen aufgehoben. 



Gesetzentwurf 

der Bundesr_egierung 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor
gung 

A. Problem und Ziel 

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen im Bereich des Arzneimittel
rechts und Vorkommnissen mit verunreinigten und gefälschten Arzneimitteln Maßnahmen 
für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen. 

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage für 
Verbotsverordnungen um klare strafbewehrte Verbotsnormen ergänzt und die Ermächti
gungen für die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit werden erweitert und umge
staltet. Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefügt, die die Stoffe, Zubereitungen aus 
Stoffen und Gegenstände benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglemen
tiert sind. Diese Aufzählung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen Konkre
tisierungen erfolgen im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts hinsicht
lich der Anforderungen an Blankettstrafgesetze (zuletzt BVerfG, Beschluss vom 21 .. Sep
tember 2016 - 2 Bvl 1 /15). 

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnissen mit gefälschten und verunreinigten Arzneimitteln. 
Aus diesem Grund werden im AMG und im Fünften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) Ände
rungen vorgenommen, um zukünftig Vorkom.mnisse dieser Art zu vermeiden. In diesem 
Zusammenhang yverden im AMG unter anderem die Rückrufkompetenzen der zuständigen 
Bundesoberbehörden in Bezug auf Arzneimittel und Wirkstoffe erweitert sowie die Koordi
nierungsfunktion der zuständigen Bundesoberbehörden gestärkt, um insbesondere in Fäl
len drohender Versorgungsmäng'el ein zeitnahes und länderübergreifendes Vorgehen si
cherzustellen. Es wird in festgelegten Fällen eiri gesetzlicher Übergang der Gewährleis
tungsrechte der Apotheken gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgroß
händler an die Krankenkassen eingeführt, wenn ein zu Lasten der gesetzlichen Kranken
kassen abgegebenes Arzneimittel mangelhaft ist. Damit soll sichergestellt werden, dass 
auch derjenige für den Schaden einstehen muss, der ihn verursacht hat, und nicht die ge
setzlichen Krankenkassen hierfür einstehen müssen. 

Zudem werden im AMG Änderungen vorgenommen zur Anpassung an die Delegierte Ver
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergänzung der Richtlinie 
2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer 
Bestimmungen über die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln 
(ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1 ). Diese Änderungen betreffen die Kennzeichnung von Arz
neimitteln, Regelungen zur Anzeige und Überwachung der Datenspeicher sowie Regelun
gen zur Ahndung von Verstößen gegen die Vorgaben der Delegierten Verordnung (EU) 
2016/161. 

Darüber hinaus werden in das AMG, das Transfusionsgesetz (TFG) und in die Transfusi
onsgesetz-Meldeverordnung Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit und 
-versorgung aufgenommen. Im AMG wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln 
zur persönlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die nicht Arzt oder 
Zahnarzt sind, beschränkt. Diese Einschränkung ist im Hinblick auf Vorkommnisse, die sich 
bei der Herstellung und Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt oder 
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Zahnarzt sind, ereignet haben, aus Gründen der Patientensicherheit geboten. Die erlaub
nisfreie Tätigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Personen, die keine Ärzte 
sind, wird ebenfalls aus Gründen der Patientensicherheit gestrichen: Für behandelnde Per
sonen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel für neuartige The
rapien (ATMP) individuell für ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine Dokumen
tations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfällen von Nebenwirkungen eingeführt. Zu
dem wird eine Anzeigepflicht für die Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmigungs
pflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien gegenüber der Bundesbehörde eingeführt. 

Anlässlich der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstörun
gen bei Hämophilie, insbesondere der Entwicklung monoklonaler Antikörper, werden im 
AMG Änderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb(§ 47) und die Direktabgabe(§ 43) von 
Arzneimitteln vorgenommen. In diesem Zusammenhang sind Folgeänderungen im Apothe
kengesetz, der Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelhandelsverordnung erfor
derlich. Den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen 
bei Hämophilie wird auch durch die Erweiterung des Deutscheh Hämophilieregisters Rech
nung getragen (§ 21 a TFG), wodurch weitere Folgeänderungen im TFG und der Transfusi
onsgesetz-Meldeverordnung notwendig werden. Darüber hinaus sind Anpassungen der 
Preisbildung für diese Arzneimittel im SGB V erforderlich. 

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklärungen so
wie zur Vereinfachung des Verordnungsverfahrens, für Standardzulassungen getroffen. 

Die Ermächtigungsgrundlage in § 1 Absatz 4 des Betäubungsmittelgesetzes (BtMG) wird 
ergänzt. Die Anderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevölkerung 
und der Umsetzung europäischen Rechts. Für diejenigen neuen psychoaktiven Stoffe, für 
die auf EU-Ebene auf der Grundlage der Risikobewertung festgestellt wurde, dass sie ein 
hohes Risiko für die öffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb in die Definition von 
Drogen nach Artikel 1 Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/JI des Rates vom 25. 
Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften über die Tatbestandsmerkmale straf
barer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABI. L 335 vom 
11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L 305 vom 21.11.2017, S. 
12) geändert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der Änderung die Möglichkeit, 
sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in die Anlagen des BtMG 
aufzunehmen. 

§ 19 des Grundstoffüberwachungsgesetzes wird an geändertes EU-Recht zu Drogenaus
gangsstoffen angepasst. 

Darüber hinaus soll durch eine Ergänzung d13s Pflegeberufegesetzes (PflBG) ein deutlicher 
Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege ge
stärkt werden. 

Im Arzneimittelgesetz und im Medizinproduktegesetz werden ferner Anpassungen an die 
Vorgaben der Datenschutzgrundverordnung vorgenommen. 

Im SGB V werden die Voraussetzungen für die Erstellung einer besseren Eviderizgrund
lage im Rahmen der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G
BA) von Arzneimitteln geschaffen, di.e aus Gründen des öffentlichen Interesses in einem 
besonderen Verfahren zugelassen werden. Um eine sachgerechte Anwendung von Arz
neimitteln für neuartige Therapien sicherzustellen, wird der G-BA zudem ermächtigt, Maß
nahmen der Qualitätssicherung zu beschließen. Ferner werden die Organe der Selbstver
waltung verpflichtet, innerhalb von sieben Monaten die Voraussetzungen für den Einsatz 
elektronischer Verschreibungen zu regeln. Die Regelung zur Abgabe von preisgünstigen 
importierten Arzneimitteln wird neu gefasst. 



- 3 -

Darüber hinaus wird durch eine Änderung des .Gesetzes über die Ausübung der Zahnheil
kunde der Erlass der Approbationsordnung für Zahnärzte vereinfacht. 

Im Übrigen wird die Berichtspflicht über die Situation der Bevölkerung mit Gewebe und Ge
webezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes aufgehoben. 

Des Weiteren erfolgen aus Gründen der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzliche 
Klarstellungen und Ergänzungen. 

B.Lösung 

Die Änderungen dienen der Umsetzung der oben genannten Ziele. Insgesamt betreffen die 
Änderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Verordnungen: 

Artikel 1 

Artikel 2 

Artikel 3 

Artikel 4 

Artikel 5 

Artikel 6 

Artikel 7 

Artikel 8 

Artikel 9 

Artikel 10 

Artikel 11 

Artikel 12 

Artikel 13 

Artikel 14 

Artikel 15 

Artikel 16 

Artikel 17 

Artikel 18 

Artikel 19 

Artikel 20 

Artikel 21 

Arzneimittelgesetz 

Weitere Änderungen des Arzneimittelgesetzes 

Viertes Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer 
Vorschriften 

Arzneimittel-Sachverständigenverordnung 

Arzneimittelfarbstoffverordnung 

Transfusionsgesetz 

Transfusionsges.etz-Meldeverordnung 

Betäubungsmittelgesetz 

Grundstolfüberwachungsgesetz 

Pflegeberufegesetz 

Medizinproduktegesetz 

Fünftes Buch Sozialgesetzbuch 

Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung 

Arzneim ittelpreisverordnung · 

Änderung der Packungsgrößenverordnung 

Heilmittelwerbegesetz 

Gesetz über die Ausübung der Zahnheilkunde 

Gewebegesetz 

Apothekengesetz 

Apothekenbetriebsordnung 

Arzneimittelhandelsverordnung 



- 4 -

C. Alternativen 

Keine. 

D. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand 

Die Maßnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen für Bund und 
Gemeinden verbunden. 

Durch die Änderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jährlich für die Länder 
Mehrkosten in Höhe von rund 24,5 Millionen Euro, für die gesetzliche Krankenversicherung 
in Höhe von rund 157 Millionen Euro und für die soziale Pflegeversicherung in Höhe von 
rund 10 Millionen Euro. Die Kosten der sozialen Pflegeversicherung werden durch eine 10-
prozentige Erstattung durch die private Pflege-Pflichtversicherung, das heißt um rund 1 Mil
lion Euro jährlich, gemindert. Insoweit verbleiben bei der sozialen Pflegeversicherung Be
lastungen von rund 9 Millionen Euro. 

Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Höhe erst ab dem Jahr 2021, dem ersten 
Jahr, in dem sich ein vollständiger Jahrgang im ersten Jahr der Ausbildung nach dem Pfle
geberufegesetz befindet. Im Jahr 2020 entsteht nur ein Teil dieser Mehrkosten, da die Aus
bildung nach dem Pflegeberufegesetz in den Ländern zu unterschiedlichen Zeitpunkten be
ginnt. 

Für die gesetzliche Krankenversicher,ung: 

Die Einführung der Verhandlungslösung bei den Arbeitspreisen von Leistungen nach § 31 
Absatz 6 SGB V (Cannabis), die in Apotheken als Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen 
abgegeben werden, führt zu Einsparungen von rund 25 Millionen Euro. 

Weitere nicht quantifizierbare Einsparungen ergeben sich durch die Stärkung des Austau
sches von Biosimilars. 

E. Erfüllungsaufwand 

E.1 Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand begründet, geändert oder redu
ziert. 

E.2 Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft 

Durch die Änderung im SGB V, nach denen der G-BA anwendungsbegleitenden Datener
hebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden und von 
Arzneimitteln mit bedingter Zulassung anordnen kann, entsteht den pharmazeutischen Un
ternehmern im Durchschnitt ein jährlicher Erfüllungsaufwand von 1, 1 Millionen Euro. 

Darüber hinaus entstehen der Wirtschaft für die Melde- und Dokumentationspflichten für 
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP ein jährlicher Erfüllungsaufwand von 
rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Höhe von 162 000 
Euro. 
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Die weiteren Regelungen in diesem Gesetzentwurf, die Erfüllungsaufwand verändern, der 
(zurzeit) nicht quantifizierbß.r ist, werden im allgemeinen Teil der Begründung im Einzelnen 
beschrieben. 

Der zusätzliche jährliche Erfüllungsaufwand kann im Sinne der „One in, one out"-Regel der 
Bundesregierung kompensiert werden durch Entlastungen aus dem GKV-Versichertenent
lastungsgesetz und dem und dem Pflegepersonal-Stärkungsgesetz. 

Davon Bürokratiekosten aus Informationspflichten 

Durch die Erweiterung verschiedener Informationspflichten erfolgen Veränderungen beste
hender Bürokratiekosten durch Anpassungen der Anzeige-, Dokumentations- und Melde
pflichten. lrri Wesentlichen handelt es um Melde- und Dokumentationspflichten für nicht zu
lassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP in einem Volumen von jährlich rund 1,44 Mil
lionen Euro. Die weiteren Veränderungen sind zurzeit nicht quantifizierbar, werden im all
gemeinen Teil der Begründung jedoch häher beschrieben. 

E.3 Erfüllungsaufwand der Verwaltung 

Durch die Erweiterung des Deutschen Hämophilieregisters (fachlich-inhaltlich und tech
nisch) entsteht dem Paul-_Ehrlich-lnstitut ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe von rund 
1 Million Euro. · 

Durch die Streichung der Anhörung von Sachverständigen im Verordnungsverfahren für 
Standardzulassungen in § 36 AMG ergibt sich eine Entlastung von rund 7 000 Euro pro 
Sachverständigentagung. . 

Darüber hinaus entstehen der Verwaltung für die Melde- und Dokumentationspflichten für 
riicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige ATMP ein jährlicher Erfüllungsaufwand von 
218 000 Euro (davon weniger als 1 000 Euro auf Landesebene) und ein einmaliger Umstel
lungsaufwand in Höhe von 94 000 Euro (davon 84 000 Euro auf Landesebene). · 

Durch die im SGB V vorgenommenen Änderungen hinsichtlich der Beteiligung der Bundes
oberbehörden an gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht für die zuständige Bundes
oberbehörde Erlüllungsaufwand, der sich im Mittel jährlich bei 85 000 Euro bewegt. 

Der weitere Erfüllungsaufwand der Verwaltung, der zurzeit nicht quantifizierbar ist, wird im 
allgemeinen Teil der Begründung näher beschrieben. 

Mehrkosten sollen finanziell und stellenmäßig im Rahmen der bestehenden Ansätze im 
Einzelplan 15 aufgefangen werden. 

F. Weitere Kosten 

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau können somit ausgeschlossen werden. 
Für die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche Krankenversicherung) entste
hen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz. 
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Gesetzentwurf der Bundesregierung 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor
gung1l 

Vom ... 

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos
sen: 

Artikel 1 

Änderung des Arzneimittelgesetzes · 

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 
(BGBI. 1 S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. 1 S. 
2757) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. Die Inhaltsübersicht wird wie folgt geändert: 

a) Die Angabe zu § 6 wird wie folgt gefasst: 

,,§ 6 Verbote zum Schutz der Ges'undheit, Verordnungsermächtigungen". 

b) Die Angabe zur Überschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst: 

„Zehnter Abschnitt 

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken". 

c) Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst: 

,,§ 62 Organisation". 

d) Nach der Angabe zu § 63i wird folgende Angabe zu § 63j eingefügt: 

,,§ 63j Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person für nfchf zulassungs~ oder genehmi
gungspflichtige Arzneimittel für neuartige Therapien". 

e) Die bisherige Angabe zu§ 63j wird die Angabe zu§ 63k. 

f) Folgende Angabe zur Anlage wird angefügt: 

,.Anlage zu § 6". 

2. § 6 wird wie folgt gefasst: 

1) Dieses Gesetz dient der Durchführung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission 
vom 2. Oktober 2015 zur Ergänzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des 
Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen über die Sicherheitsmerkmale auf der Verpa
ckung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) 
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,,§ 6 

Verbote zum Schutz der Gesundheit, Verordnungsermächtigungen 

(1) Es ist verboten, ein Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei 
anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch Rechts
verordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung über die Verwendung von Stof
fen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenständen, die in der Anlage genannt sind, 
zuwidergehandelt wird. 

(2) Das Bundesministerium für Gesundheit (Bundesministerium) wird ermächtigt, 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung der in der 
Anlage genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände bei der Her
stellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschränken oder zu verbieten, soweit 
es zur Verhütung einer Gefährdung der Gesundheit von Mensch oder Tier (Risikovor
sorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefährdung der Gesund
heit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist. 

(3) Das Bundesministerium wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim
mung des Bundesrates weitere Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände 
in die Anlage aufzunehmen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer un
mittelbaren oder mittelbaren Gefährdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch 
Arzneimittel geboten ist. Durch Rechtsverordnung nach Satz 1 sind Stoffe, Zubereitun
gen aus Stoffen oder Gegenstände aus der Anlage zu streichen, wenn die Vorausset
zungen des Satzes 1 nicht mehr erfüllt sind. 

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absätzen 2 und 3 werden vom Bundesmi
nisterium für Ernährung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministe
rium erlassen, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren 
bestimmt sind. 

(5) Die Rechtsverordnungen nach den Absätzen 2 und 3 ergehen im Einverneh
men mit dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, so
fern es sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handeli, bei deren Her
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden." 

3. In § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 werden vor dem Komma am Ende die Wörter „oder 
mit der Abkürzung „verw. bis"" eingefügt. 

4. § 13 Absatz 2b Satz 2 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 1 wird das Wort „sowie" durch ein Komma ersetzt. 

b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort „sowie" 
ersetzt. 

c) Folgende Nummer 3 wird angefügt: 

„3. Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, sofern die 
. Herstellung nach Satz .1 durch eine Person erfolgt, die nicht Arzt oder Zahn

arzt ist." 

5. In § 20d Satz 1 werden die Wörter „oder sonst zur Ausübung der Heilkunde bei Men
schen befugt ist" gestrichen. 

6. § 21 a Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt geändert: 

a) In den Nummern 5 und 7 wird das Wort „und" jeweils durch das Wort „oder" ersetzt. 
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b) In Nummer 8 wird nach dem Wort „Aufbewahrung" das Wort „und" durch das Wort 
,,oder" ersetzt. 

7. Dem§ 32 Absatz 5 wird folgender Satz angefügt: 

„Satz 1 gilt entsprechend, wenn bei einer freigegebenen Charge eines in Absatz 1 Satz 
1 bezeichneten Arzneimittels oder bei einem freigestellten Arzneimittel der begründete 
Verdacht besteht, dass es sich um ein gefälschtes Arzneimittel handelt." 

8. § 34 Absatz 1 e wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt. 

b) Folgende Nummer 3 wird angefügt: 

„3. Name und Anschrift des Wirkstoflherstellers oder der Wirkstoflhersteller, der 
oder die vom Arzneimittelhersteller oder einer von ihm vertraglich beauftrag
ten Person nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 vor Ort überprüft wurde 
oder wurden." 

9. § 36 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden die Wörter „nach Anhörung von Sachverständigen" gestri
chen und wird das Wort „mit" durch das Wort „ohne" ersetzt. 

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

„Das Bundesministerium kann diese Ermächtigung durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zuständige Bundesoberbehörde 
übertragen." 

b) Absatz 4 wird aufgehoben. 

10. § 39 Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben. 

11. In § 40 Absatz 2 Satz 3 wird nach dem Wort „schriftlich" ein Komma und das Wort 
,,elektronisch" eingefügt. 

12. In § 42b Absatz 3 Satz 4 werden die Wörter „nach § 4a des Bundesdatenschutzgeset
zes einwilligender Prüfärzte" durch das Wort „Prüfärzten" ersetzt. 

13. Nach § 43 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefügt: 

,,(3a) Abweichend von den Absätzen 1 bis 3 dürfen ärztliche Einrichtungen, die auf 
die Behandlung von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie spezialisiert sind, in ihren 
Räumlichkeiten einen Vorrat an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin
nungsstörungen bei Hämophilie für den unvorhersehbaren und dringenden Bedarf 
(Notfallvorrat) bereithalten. Im Rahmen der Notfallversorgung darf ein hämostaseolo
gisch qualifizierter Arzt Arzneimittel aus dem Notfallvorrat nach Satz 1 an Patienten 
oder Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben." 

14. § 47 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 2 Buchstabe a werden die Wörter „oder gentechnologisch hergestellte 
Blutbestandteile, die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen han-
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delt, von dem hämostaseologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der ärztlich kon
trollierten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patienten abgegeben werden 
dürfen" durch die Wörter „mit Ausnahme von Gerinnungsfaktorenzubereitungen" 
ersetzt. 

b) In Nummer 9 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt. 

c) Folgende Nummer 1 O wird angefügt: 

,,10. staatlich anerkannte Lehranstalten für pharmazeutisch-technische Assisten
tinnen und Assistenten, sofern es sich um Arzneimittel handelt, die für die 
Ausbildung benötigt werden." 

15. § 48 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Die Sätze 2 und 3 werden aufgehoben. 

bb) Im neuen Satz 2 werden die Wörter „und Satz 2 gelten" durch das Wort „gilt" 
ersetzt. 

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 1 wird die Angabe „Satz 5" durch die Angabe „Satz 3" ersetzt. 

bb) In Nummer 7 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt. 

cc) Nummer 8 wird aufgehoben. 

16. In § 52b Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe „bis 9" durch die Angabe „bis 1 O" ersetzt und 
werden nach der Angabe,,§ 47a" die Wörter „oder des§ 47b" eingefügt. 

17. In § 53 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe,,§ 36 Abs. 1," gestrichen. 

18. Die Überschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst: 

„Zehnter Abschnitt 

Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken". 

19. § 62 wird wie folgt geändert: 

a) Die Überschrift wird wie folgt gefasst: 

,,§ 62 

Organisation". 

b) Nach Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

„Insbesondere koordiniert sie Maßnahmen bei Rückrufen von Arzneimitteln und im 
Zusammenhang mit Qualitätsmängeln bei Wirkstoffen." 

20. Nach § 63i wird folgender § 63j eingefügt: 

) 
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,,§ 63j 

Dokumentations- und Meldepflichten der behandelnden Person für nicht zulassungs
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel für neuartige Therapien · 

(1) Die behandelnde Person, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige 
Arzneimittel für neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat Unterlagen 
über alle Verdachtsfälle von Nebenwirkungen zu führen und unverzüglich jeden Ver
dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung der zuständigen Behörde elektro
nisch anzuzeigen. Die Anzeige muss alle notwendigen Angaben, insbesondere 

1. den Namen und die Anschrift der Einrichtung, in der der Patient behandelt wurde, 

2. den Tag des Auftretens der schwerwiegenden Nebenwirkung, 

3. die Art der schwerwiegenden Nebenwirkung, 

4. den Tag der Herstellung des Arzneimittels, 

5. Angaben zur Art des Arzneimittels sowie 

6. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der mit dem Arzneimittel be
handelt wurde. 

Die zuständige Bundesoberbehörde gibt das für die Anzeige zu verwendende Formular 
auf ihrer Internetseite bekannt. 

(2) Die behandelnde Person hat die nach Absatz 1 angezeigten Nebenwirkungen 
auf ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse 
der Bewertung der zuständigen Behörde unverzüglich mitzuteilen, ebenso die von ihr 
ergriffenen Maßnahmen zum Schutz des Patienten. 

(3) Die zuständige Behörde leitet die Anzeigen und Meldungen nach den Absät
zen 1 und 2 unverzüglich an die zuständige Bundesoberbehörde weiter. 

(4) Auf Verlangen der zuständigen Behörden der Länder oder des B.undes muss 
die behandelnde Person weitere Informationen für die Beurteilung der Risiken des an" 
gewendeten Arzneimittels, einschließlich eigener Bewertungen, unverzüglich und voll
ständig übermitteln." 

21. Der bisherige § 63j wird § 63k. 

22. § 64 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Wörter „oder die einen 
Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und 
-abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kom
mission vom 2. Oktober 2015 zur Ergänzung der Richtlinie 2001/83/EG des Euro
päischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen 
über die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. 
L 32 vom 9.2.2016, S. 1) gehört" eingefügt. 

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefügt: 

„Unangemeldete Inspektionen können insbesondere erforderlich sein 

1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffälschungen, 
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2. bei Hinweis auf schwerwiegende Mängel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen 
sowie 

3. im Rahmen der Überwachung der Arzneimittelherstellung nach § 35 der Apo
thekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parentera
len Anwendung für Apotheken." 

c) In Absatz 3a Satz 1 wird das Wort „sowie" gestrichen und werden nach dem Wort 
„Hausapotheken" die Wörter „sowie Apotheken, die Arzneimittel nach § 35. der 
Apothekenbetriebsordnung herstellen," eingefügt. 

d) In Absatz 3h Satz 1 werden vor dem Punkt am Ende die Wörter „oder die einen 
Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und 
-abrufsystem nach Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 gehört" 
eingefügt. 

e) Nach Absatz 3j wird folgender Absatz 3k eingefügt: 

,.(3k) Die zuständige Behörde informiert die zuständige Bundesoberbehörde 
über geplante Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in 
Drittstaaten. Angehörige der zuständigen Bundesoberbehörde können an solchen 
Inspektionen als Sachverständige teilnehmen." 

1) In Absatz 4 Nummer 2 wird nach dem Wort „Verpackung" ein Komma und das 
Wort „Abrechnung" eingefügt und wird nach den Wörtern „der Arzneimittel" ein 
Komma und werden die Wörter „der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelher
stellung bestimmter Stoffe" eingefügt. 

23. § 67 wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefügt: 

„Die Sätze 1 und Satz 5 gelten auch für Betriebe und Einrichtungen, die einen 
Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und 
-abrufsystem nach Artikel 31 der Delegie.rten Verordnung (EU) 2016/161 gehört." 

' 
b) In Absatz 6 Satz 2 und 5 wird nach dem Wort „Arztnummer" jeweils ein Komma 

und werden die Wörter „der Betriebsstättennummer und der Praxisadresse" ein
gefügt. 

c) Folgender Absatz 9 wird angefügt: 

,,(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel für neu
artige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat dies der zuständigen Bundes
oberbehörde gemäß den Sätzen 2 und 3 anzuzeigen. Die Anzeige ist innerhalb 
einer Woche nach Beendigung der Anwendung einzureichen. Die Anzeige muss 
die folgenden Angaben enthalten: · 

1. den Namen und die Anschrift der behandelnden Person, 

2. den Namen und die Anschrift der Einrichtung, in der der Patient behandelt 
wurde, 

3. die Bezeichnung des Arzneimittels, 

4. die Wirkstoffe nach Art und Menge und die Art der sonstigen Bestandteile des 
Arzneimittels, 
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5. die Darreichungsform, 

6. die Art der Anwendung, 

7. den Nachweis, dass die behandelnde Person zur Herstellung des Arzneimit
tels berechtigt ist, 

8. Initialen, Geschlecht und Geburtsjahr des Patienten, der mit dem Arzneimittel 
behandelt wurde, 

9. den Tag der Behandlung oder den Zeitraum der Behandlung und 

10. die Indikation, in der das Arzneimittel angewendet wird. 

Die zuständige Bundesoberbehörde gibt das für die Anzeige zu verwendende For
mular auf ihrer Internetseite bekannt." 

24. § 68 Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 1 wird das Wort „und" durch ein Komma ersetzt. 

b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort „und" ersetzt. 

c) Folgende Nummer 3 wird angefügt: 

„3. über Rückrufe von Arzneimitteln und Maßnahmen im Zusammenhang mit 
Qualitätsmängeln bei Wirkstoffen zu informieren, die zu einem Versorgungs
mangel mit Arzneimitteln führen können." 

25. § 69 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Satz 3, 4 und 5 wird aufgehoben. 

b) In Absatz 1 a Satz 4 wird nach dem Wort „Nummer" die Angabe „2," eingefügt. 

c) Nach Absatz 1 a wird folgender Absatz 1 b eingefügt: 

,,(1 b) Bei anderen als den in Absatz 1 a Satz 1 genannten Arzneimitteln kann 
die zuständige Bundesoberbehörde im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a 
und 4 den Rückruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tätigwerden zum 
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt gebo
ten ist. Absatz 1 a Satz 3 gilt entsprechend. Erfolgt der Rückruf nach Satz 1 im 
Zusammenhang mit Maßnahmen nach den §§ 28, 30, 31 Absatz 4 Satz 2 oder 
nach § 32 Absatz 5, ist die Entscheidung der zuständigen Bundesoberbehörde 
sofort vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 
4 um solche handelt, die für die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, beschränkt 
sich die Anwendung des Arzneimittels auf den bestimmungsgemäßen Gebrauch." 

d) In Absatz 4 wird die Angabe „Absatzes 1 Satz 3" durch die Angabe „Absatzes 1 b 
Satz 1 "ersetzt. 

26. Dem § 77a Absatz 1 wird folgender Satz angefügt: 

,.Die zuständigen Bundesoberbehörden und die zuständigen Behörden machen die Er
klärungen nach Satz 2 öffentlich zugänglich." 

27. § 95 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 



- 13 -

„2. entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6Absatz 
2; jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein 
Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei anderen anwendet,". 

28. § 96 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

„2. entgegen§ 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach§ 6 Absatz 
2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3, ein 
Arzneimittel herstellt,". 

29. § 97 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 Nummer 7 wird wie folgt geändert: 

aa) In Buchstabe b wird vor dem Wort „oder" ein Komma und werden die Wörter 
,,§ 67 Absatz 6 Satz 1" eingefügt. · 

bb) Buchstabe c wird wie folgt gefassi: 

„c) § 67 Absatz 1 S;cttz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in 
Verbindung mit § 69a, entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder § 67 Absatz 
9 Satz 1". 

b) Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d eingefügt: 

,,(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Delegierte Verordnung (EU) 
2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergänzung der Richtlinie 
2001 /83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung 
genauer Bestimmungen über die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von 
Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) verstößt, indem er vorsätzlich 
oder fahrlässig 

1. entgegen Artikel 18 ein dort genanntes Produkt in den Verkehr bringt oder eine 
Information nicht oder nicht rechtzeitig gibt, 

2. entgegen Artikel 24 Satz 1 ein dort genanntes Produkt abgibt oder ausführt, 

3. entgegen Artikel 24 Satz 2 eine Information nicht oder nicht rechtzeitig gibt, 

4. entgegen Artikel 30 ein Arzneimittel abgibt oder eine Information nicht oder 
nicht rechtzeitig gibt oder 

5. entgegen Ar.tikel 37 Buchstabe d nicht für die Warnung einer zuständigen Be
hörde, der Europäischen Arzneimittel-Agentur oder der Kommission sorgt." 

c) Absatz 4 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 1 wird die Angabe „24e" durch die Angabe „24d" ersetzt. 

bb) In Nummer 2 werden nach der Angabe „Buchstabe c," die Wörter „Nummer 
24c und 31" eingefügt. 

30. Folgende Anlage wird angefügt: 

„Jl.nlage zu § 6 

Aflatoxine 
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Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände tierischer Herkunft mit dem Ri
siko der Übertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien". 

Artikel 2 

· Weitere Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§ 67 des Arzneimittelgesetzes, das zuletzt durch Artikel 1 geändert worden ist, wird wie 
folgt geändert: · 

1. In Absatz 1 Satz 9 wird die Angabe „5 und 7" durch die Angabe „6" ersetzt. 

2. In Absatz 3b wird die Angabe „und 7" durch die Angabe „und 6" ersetzt. 

Artikel 3 

Änderung des Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimlttelrechtli
cher und anderer Vorschriften 

Das Vierte Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 
20. Dezember 2016 (BGBI. 1 S. 3048) wird wie folgt geändert: 

1. Artikel 2 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 2 Buchstabe a wird in § 4 Absatz 23 nach der Angabe „S. 1" ein Semi
kolon und werden die Wörter „L 311 vom 17.11.2016, S. 25" eingefügt. 

b) In Nummer 12 wird nach§ 41 Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefügt: 

,,(2a) Soweit es zur ordnungsgemäßen Erfüllung ihrer Aufgaben nach der Verord
nung (EU) Nr. 536/2014 und nach dem Arzneimittelgesetz erforderlich ist, können sich 
die registrierten Ethik-Kommissionen untereinander und mit den für den Vollzug des 
Arzneimittelgesetzes zuständigen Behörden und Stellen die für diese Aufgaben erfor
derlichen personenbezogenen Daten der Prüfer und anderer an der Durchführung der 
klinischen Prüfung mitwirkenden Personen im Sinne des Artikels 49 der Verordnung 
(EU) Nr. 536/2014 übermitteln." · 

2. Artikel 1 0 wird wie folgt gefasst: 
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. .,Artikel 10 

Änderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung 

Dem § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 
(BGBI. 1 S. 3031), die zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom ... [einsetzen Datum 
und Fundstelle dieses Gesetzes] geändert worden Ist, wird folgender Satz angefügt: 

Satz 1 gilt nicht, soweit die Stoffe und Zubereitungen aus diesen Stoffen zur Färbung 
ausschließlich in Arzneimitteln verwendet werden, die in den Anwend1.mgsbereich der 
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. 
April 2014 über klinische. Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der 
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25)." 

Artikel 4 

. Änderung der Arzneimittel-Sachverständigenverordnung 

Die Arzneimittel-Sachverständigenverordnung vom 2. Januar 1978 (BGBI. 1 S. 30), die 
zuletzt durch Artikel 46 des Gesetzes vom 29. März 2017 (BGBI. 1 S. 626) geändertworden 
ist, wird wie folgt geändert: 

1. § 1 Satz· 1 Nummer 1 wird aufgehoben. 

2. § 2 Absatz 1 wird aufgehoben. 

Artikel 5 

Änderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung 

§ 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. 1 S. 
3031 ), die zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. 1 S. 3048) 
geändert worden ist, wird wie folgt gefasst: 

,,(1) Bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzne.imittel
gesetzes dürfen über die in § 55 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes genannten Vorausset
zungen hinaus zur Färbung nur solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen verwendet 
werden, die · 

1. in der Richtlinie 2009/35/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 23. 
April 2009 über die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Färbung hinzugefügt wer
den dürfen (ABI. L 109 vom 30.4.2009, S. 10) in Verbindung mit Anhang II der Verord
nung (EG) Nr. 1333/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. De
zember 2008 über Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16), die 
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2018/1497 (ABI. L 253 vom 9.10.2018, S. 36) geän
dert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung aufgeführt sind und 

2. den jeweiligen Anforderungen an die Reinheit nach dem Anhang der Verordnung (EU) 
Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. März 2012 mit Spezifikationen für die in den An
hängen II und III der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europäischen Parlaments 
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und des Rates aufgeführten Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 83 vom 22.3.2012, S. 1 ), 
die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2018/1481 (ABI. L 251 vom 5.10.2018, S. 13) 
geändert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung entsprechen:' 

Artikel 6 

Änderung des Transfusionsgesetzes 

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 
(BGBI. 1 S. 2169), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI..I S. 
2757) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. In § 11 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe „Abs. 1" gestrichen. 

2. § 14 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „gentechnisch hergestellten Plasmaprotei
nen zur Behandlung von Hämostasestörungen" durch die Wörter „Arzneimitteln zur 
spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen-bei Hämophilie" ersetzt. 

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Wörter „Plasmaproteine im Sinne von Absatz 1" 
durch die Wörter „Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörun
gen bei Hämophilie" ersetzt. 

c) In Absatz 2a Satz 1 werden die Wörter „Gerinnungsfaktorenzubereitungen durch 
den Hämophiliepatienten" durch die Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Thera
pie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie durch den Patienten" und in Satz 2 . 
das Wort „Hämophiliepalienten" durch das .Wort „Patienten" ersetzt. · 

d) In Absatz 3a werden die Wörter „Plasmaproteinen im Sinne von Absatz 1" durch 
die Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei 
Hämophilie" ersetzt. 

3. In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Wörter „Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Abs. 
1" durch die Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen 
bei Hämophilie" ersetzt. 

4. § 16 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „gentechnisch hergestellten Plasmaprotei
nen zur Behandlung von Hämostasestorungen" durch die Wörter „Arzneimitteln zur 
spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Wörter „eines Plasmaproteinpräparates im Sinne 
von Absatz 1" durch die Wörter „eines Arzneimittels zur spezifischen Therapie von 
Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

5. · In§ 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Wörter „Plasmaproteinen im Sinne von 
§ 14 Abs. 1" durch die Wörter „Arzneimitteln zu spezifischen Therapie von Gerinnungs
störungen bei Hämophilie" ersetzt. 

6. § 21 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 
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aa) In Satz 1 werden die Wörter „Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1" 
durch die Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstö
rungen bei Hämophilie" ersetzt. 

bb) In Satz 2 werden die Wörter „Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1" 
durch die Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstö
rungen bei Hämophilie" ersetzt. 

cc) In Satz 3 wird die Angabe „Satz 2" durch die Wörter „den Sätzen 1 und 2" 
ersetzt und werden die Wörter „Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 1" 
durch die Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstö
rungen bei Hämophilie" ersetzt. 

b) Absatz 1 a wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden die Wörter „angeborenen Häinostasestörungen" durch .die 
Wörter „Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt und wird das Wort „Ge
rinnungsfaktorenzubereitungen" durch die Wörter „Arzneimittel zur spezifi
schen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie," ersetzt. 

bb) In Satz 4 wird das Wort „Gerinnungsfaktorenzubereitungen" durch die Wörter 
,,Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämo
philie," ersetzt. 

7. § 21 a wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 4 werden die Wörter „angeborenen Hämostasestörungen" durch 
die Wörter „Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

bb) In Nummer 5 werden die Wörter „angeborener Hämostasestörungen" durch 
die Wörter „der Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

b) In Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und 5 werden die Wörter „angeborenen Hämosta
sestörungen" jeweils durch die Wörter „Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" er
setzt. 

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Wörter „angeborener Hämostasestörung" durch die 
Wörter „Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

8. § 32 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 2 wird das Komma am Ende durch das Wort „oder" ersetzt. 

bb) Nummer 3 wird aufgehoben. 

b) In Absatz 3 werden die Wörter „Nummer 1 bis 3" durch die Wörter „Nummer 1 und 
2" ersetzt. 



- 18 -

Artikel 7 

Änderung der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung 

§ 2 der Transfusionsgesetz-Meldeverordnung vom 13. Dezember 2001 (BGBI. 1 S. 
3737), die zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. S. 2757) geändert 
worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. In Absatz 2 Nummer 6 und 7 werden ·die Wörter „Plasmaproteinen im Sinne von § 14 
· Absatz 1 des Transfusionsgesetzes" jeweils durch die Wörter „Arzneimitteln zur spezi
fischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

2. In Absatz 3 Nummer 4 werden die Wörter „Plasmaproteinen im Sinne von § 14 Absatz 
1 des Transfusionsgesetzes" durch die Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Therapie 
von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

3. Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 3 Buchstabe b werden die Wörter „angeborenen Hämostasestörung" 
durch die Wörter „Gerinnungsstörung bei Hämophilie" und die Wörter „Gerinnungs
faktorenzubereitungen" durch die Wörter „Arzneimittel zur spezifischen Therapie 
von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

b) In Nummer 4 werden die Wörter „angeborenen Hämostasestörungen" durch die 
Wörter „Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" und die Wörter „Gerinnungsfakto
renzubereitungen" durch die Wörter „Arzneimittel zur spezifischen Therapie von 
Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" ersetzt. 

Artikel 8 

Änderung des Betäubungsmittelgesetzes 

In § 1 Absatz 4 des Betäubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 1. März 1994 (BGBI. 1 S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli 
2018 (BGBI. I. S. 1078) geändert worden ist, werden nach den Wörtern „in ihrer jeweils für 
die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen Fassung" die Wörter „oder auf Grund· von 
Änderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/JI des Rates vom 25. Okto
ber 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften über die Tatbestandsmerkmale strafbarer 
Handlungen· und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABI. L 335 vom 
11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L 305 vom 21.11.2017, S. 
12) geändert worden ist," eingefügt. 

Artikel 9 

Änderung des Grundstoffüberwachungsgesetzes 

In § 19 Absatz 5 des Grundstollüberwachungsgesetzes vom 11. März 2008 (BGBI. 1 S. 
306), das zuletzt durch Artikel 6 Absatz 7 des Gesetzes vom 13. April 2017 (BGBI. S. 872) 
geändert worden ist, wird die Angabe „21. September 2016" durch die Angabe „7. Juli 2018" 
ersetzt. 
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Artikel 10 

Änderung des Pflegeberufegesetzes 

Dem§ 27 Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes vom 17. Juli 2017 (BGBI. I S. 2581) wird 
folgender Satz angefügt: 

,,Die Anrechnung nach Satz 1 erfolgt nicht für Personen im ersten Ausbildungsdrittel." 

Artikel 11 

Änderung des Medizinproduktegesetzes 

§ 21 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. Au
gust 2002 (BGBI. 1 S. 3146), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 
(BGBI. 1 S. 2757) geändert worden ist, wird wie folgt gefasst: 

,,§ 21 

· Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prüfung· 

(1) Auf eine klinische Prüfung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren 
· Behebung das zu prüfende Medizinprodukt angewendet werden soll, ist § 20 Absatz 1 bis 
3 unter Maßgabe der Absätze 2 bis 5 anzuwenden. 

(2) Die klinische Prüfung darf nur durchgeführt werden, wenn die Anwendung des zu 
prüfenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft an
gezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder 
sein Leiden zu erleichtern. 

(3) Die klinische Prüfung darf auch bei einer Person, die geschäftsunfähig oder in der 
Geschäftsfähigkeit beschränkt ist, durchgeführt werden. Sie bedarf der Einwilligung des ge
setzlichen Vertreters. Daneben bedarf es auch der Einwilligung des Vertretenen, wenn er 
in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung einzusehen und 
seinen Willen hiernach zu bestimmen. 

(4) Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch 
einen Arzt, bei für die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch einen 
Zahnarzt, über Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prüfung aufgeklärt worden 
ist. Auf den Widerruf findet§ 20 Absatz 2 Satz 2 Anwendung. Der Einwilligung des gesetz
lichen Vertreters bedarf es so lange nicht, als eine Behandlung ohne Aufschub erforderlich 
ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein 

. Leiden zu erleichtern, und eine Erklärung über die Einwilligung nicht herbeigeführt werden 
kann. 

(5) Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam, 
wenn sie mündlich gegenüber dem behandelnden Arzt, bei für die Zahnheilkunde bestimm
ten Medizinprodukten auch gegenüber dem behandelnden Zahnarzt, in Gegenwart eines 
Zeugen abgegeben wird, der auch bei der Information der betroffenen Person einbezogen 
war. Der Zeuge darf keine bei der Prüfstelle beschäftigte Person und kein Mitglied der Prüf
gruppe sein. Die mündlich erteilte Einwilligung ist entweder schriftlich oder elektronisch zu 
dokumentieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben. Bei elektronischer 

, 1 



) 
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Dokumentation erfolgt die Unterschrift durch eine qualifizierte elektronische Signatur ge
mäß der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
23. Juli 2014 über elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste für elektronische 
Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG (ABI. L 257 
vom 28.8.2014, S. 73; L 23 vom 29.1.2015, S. 19)." 

Artikel 12 

Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch -Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des 
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. 1 S. 2477, 2482), das zuletzt durch die Artikel 7 
und 13a des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. 1. S. 2394) geändert worden ist, · 
wird wie folgt geändert: 

1. § 31 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 a wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

,,Die Eigenschaft als Verbandmittel entfällt nicht, wenn ein Gegenstß,nd ergän
zend weitere Wirkungen entfaltet, die ohne pharmakologische, immunologi
sche oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen Körper der Wund
heilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde feucht hält, reinigt, ge
ruchsbindend oder antimikrobiell ist." 

bb) In Satz 4 werden die Wörter „bis zum 30. April 2018" durch die Wörter „bis 
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwölften auf die Verkündung 
folgenden Monats]" ersetzt. 

b) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sätze angefügt: 

„Muss für ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelrückrufs oder einer von der 
zuständigen Behörde bekannt gemachten Einschränkung der Verwendbarkeit er
neut ein Arzneimittel verordnet werden, so ist die erneute Verordnung zuzahlungs
frei. Eine bereits geleistete Zuzahlung für die erneute Verordnung ist dem Versi
cherten auf Antrag von der Krankenkasse zu erstatten." 

c) Absatz 6 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 3 werden nach der Angabe ,,§ 37b" die Wörter „oder im unmittelbaren 
Anschluss an eine Behandlung mit einer Leistung nach Satz 1 im Rahmen 
eines stationären Krankenhausaufenthalts" eingefügt. 

bb) Nach Satz 3 werden die folgenden Sätze eingefügt: 

„Leistungen, die auf der Grundlage einer Verordnung einer Vertragsärztin oder 
eines Vertragsarztes zu erbringen sind, bei denen allein die Dosierung eines 
Arzneimittels nach Satz 1 angepasst wird oder die einen Wechsel zu anderen 
getrockneten Blüten oder zu anderen Extrakten in standardisierter Qualität an
ordnen, bedürfen keiner erneuten Genehmigung nach Satz 2. Bei einer ver
tragsärztlichen Verordnung nach Satz 4 besteht der Anspruch nach Satz 1 
auch, ohne dass die Voraussetzung nach Satz 1 Nummer 1 erfüllt ist." 
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cc) Im bisherigen Satz 4 werden die Wörter „Einsatz der Arzneimittel" durch die 
Wörter „Einsatz der Leistungen" ersetzt. 

dd) Im bisherigen Satz 6 wird die Angabe „Satz 5" durch die Angabe „Satz 7" er
setzt. 

ee) Im bisherigen Satz 7 wird die Angabe „Satz 8" durch die Angabe „Satz 10" 
ersetzt. 

ff) Im bisherigen Satz 8 wird die Angabe „Satz 4" durch die Angabe „Satz 6" er
setzt. 

2. § 35a wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 9 werden die Wörter „erstmals innerhalb eines Monats nach Inkrafttre
ten der Rechtsverordnung" gestrichen. 

bb) In Satz 11 wird im ersten Halbsatz nach dem Wort „Leiden" die Angabe ,,(ABI. 
L 18 vorn 22.1.2000, S. 1 )" eingefügt und werden im zweiten Halbsatz nach 
dem Wort „müssen" die Wörter „vorbehaltlich eines Beschlusses nach Absatz 
3b" eingefügt. · 

.cc) Satz 12 wird wie folgt gefasst: 

„übersteigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 11. mit der gesetzlichen 
Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen sowie außerhalb der ver
tragsärztlichen Versorgung einschließlich Umsatzsteuer in den letzten zwölf 
Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, so hat der pharmazeu
tische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den 
Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 µnd 3 
zu übermitteln und darin den Zusatznutzen gegenüber der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie abweichend von Satz 11 nachzuweisen." 

dd) In Satz 13 werden die Wörter „nach Satz 11" durch die Wörter „nach Satz 12" 
ersetzt und werden nach den Wörtern,,§ 84 Absatz 5 Satz 4" die Wörter „sowie 
durch geeignete Erhebungen" eingefügt. 

ee) Die folgenden Sätze werden angefügt: 

,,Zu diesem Zweck teilt der pharmazeutische Unternehmer dem Gemeinsa
men Bundesausschuss auf Verlangen die erzielten Umsätze des Arzneimittels 
mit der gesetzlichen Krankenversicherung außerhalb der vertragsärztlichen 
Versorgung mit. Abweichend von Satz 11 kann der pharmazeutische Unter
nehmer für Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der 
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, dem Gemeinsamen Bundes
ausschuss unwiderruflich anzeigen, dass eine Nutzenbewertung nach Satz 2 
unter Vorlage der Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 durchgeführt wer
den soll." 

b) Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefügt: 

,,(3b) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei den folgenden Arzneimit
teln vom pharmazeutischen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die 
Vorlage anwendungsbegleitender Datenerhebungen oder Auswertungen zum 
Zweck der Nutzenbewertung fordern: 
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1. bei Arzneimitteln, deren Inverkehrbringen nach dem Verfahren des Artikels 14 
Absatz 7 oder. Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur Festlegung von Gemein
schaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und 
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur 
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 
1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38) geändert worden ist, geneh-
migt wurde, sowie · 

2. bei Arzneimitteln, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind. 

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Befugnis zur Verordnung eines sol
chen Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf solche 
Vertragsärzte oder zugelassene Krankenhäuser beschränken, die an der gefor
derten anwendungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Die näheren Vorga
ben an die Dauer, die Art und den Umfang der Datenerhebung oder die Auswer
tung, einschließlich der zu verwendenden Formate, werden vom Gemeinsamen 
Bundesausschuss bestimmt. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro
dukte und das Paul-Ehrlich-Institut sind vor Erlass einer Maßnahme nach Satz 1 
zu beteiligen. Das Nähere zum Verfahren der Anforderung von anwendungsbe
gleitenden Datenerhebungen oder von Auswertungen, einschließlich der Beteili
gung nach Satz 4, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfah
rensordnung. Die gewonnenen Daten und die Verpflichtung zur Datenerhebung 
sind in regelmäßigen Abständen, mindestens jedoch jährlich, vom Gemeinsamen 
Bundesausschuss zu überprüfen. Für Beschlüsse nach den Sätzen 1 und 2 gilt 
Absatz 3 Satz 4 bis 6 entsprechend." 

c) Absatz 7 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 3 wird durch die folgenden Sätze ersetzt: 

,,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei, zur Pla-. 
nung klinischer Prüfungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhebun
gen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinpro
dukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Zu Fragen der Vergleichsthe
rapie sollen unter Beachtung der Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse des 
pharmazeutischen Unternehmers die wissenschaftlich-medizinischen Fach
gesellschaften schriftlich beteiligt werden." 

bb) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgenden Sätze eingefügt: 

,,Für die pharmazeutischen Unternehmer ist die Beratung gebührenpflichtig. 
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut die Kosten zu erstatten, 
die diesen im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern 
nach den Sätzen 1 und 3 entstehen, soweit diese Kosten vom pharmazeuti
schen Unternehmer getragen werden." 

3. Dem § 82 wird folgender Absatz 4 angefügt: 

,,(4) In den Verträgen ist ebenfalls das Nähere zur erneuten Verordnung eines mangel
freien Arzneimittels für.versicherte Personen im Fall des§ 31 Absatz 3 Satz 7 zu ver
einbaren, insbesondere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen." 

4. In § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort „Anwendungsgebiet," die 
Wörter „Verordnungsanteile für Generika und im Wesentlichen gleiche biologischf) Arz-
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neimittel im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG des Europäi
. sehen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein
schaftskodexes für Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.200l, S. 67), die zuletzt 
durch die Verordnung (EU) 2017/745 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S.1) geändert worden 
ist, " eingefügt. 

5. § 86 wird wie folgt gefasst: 

.. § 86 

· Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form 

Die Kassenärztliclien Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten 
auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] als Bestandteil der Bundesmantelver
träge die notwendigen Regelungen für die Verwendung von Verschreibungen von Leis
tungen nach § 31 in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass 
für die Übermittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruk
tur nach§ 291 a genutzt werden, sobald diese zur Verfügung stehen. Die Regelungen 
müssen vereinbar sein mit den Festlegungen des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz 
4a.'1 

6. § 92 wird wie folgt geändert: 

. a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 werden nach dem Wort „Soziotherapie" die Wörter 
.. sowie zur Anwendung von Arzneimitteln für neuartige Therapien im Sinne von § 
4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes" eingefügt. 

b) In Absatz 3a Satz 1 und 3 werden die Wörter „Richtlinien zur Verordnung von Arz
neimitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6" jeweils durch die Wörter „Richtlinien nach 
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zur Verordnung von Arzneimitteln und zur Anwendung 
von Arzneimitteln für neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz .9 des Arznei
mittelgesetzes" ersetzt. 

7. Nach § 106b Absatz 1 wird folgender Absatz 1 a eingefügt: 

,,(1 a) Muss für ein Arzneimittel aufgrund eines Arzneimittelrückrufs oder einer von 
der zuständigen Behörde bekannt gemachten Einschränkung der Verwendbarkeit er
neut ein Arzneimittel verordnet werden, ist die erneute Verordnung des Arzneimittels 
oder eines vergleichbaren Arzneimittels bei der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106 
als Praxisbesonderheit zu berücksichtigen." 

8. § 129 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: . 

aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

„2. Abgabe von preisgünstigen importierten Arzneimitteln, wenn deren für den 
Versicherten maßgeblicher Abgabepreis unter Berücksichtigung der Ab
schläge nach § 130a Absatz 1, 1 a, 2, 3a und 3b um den folgenden Pro
zentwert oder Betrag niedriger ist als der Abgabepreis des Bezugsarznei
mittels: 

a) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis bis einschließlich 100 
Euro: mindestens 15 Prozent niedriger, 
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b) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von über 100 Euro bis 
einschließlich 300 Euro: mindestens 15 Euro niedriger, 

c) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von über 300 Euro: 
mindestens 5 Prozent niedriger; 

in dem Rahmenvertrag nach Absatz 2 können Regelungen vereinbart werden, 
die zusätzliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschließen,". 

bb) Folgender Satz wird angefügt: 

„Die Regelungen für preisgünstige Arzneimittel nach den Sätzen 1 bis 8 gelten 
entsprechend für im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel im Sinne 
des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG, für die der Gemeinsame 
Bundesausschuss. in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 
eine Austauschbarkeit festgestellt hat." 

b) Absatz 1 a wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst: 

„Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach § 92 Absatz 
1 Satz 2 Nummer 6 für die ärztliche Verordnung unverzüglich Hinweise zur 
Austauschbarkeit von Darreichungsformen und von im Wesentlichen gleichen 
biologischen Arzneimitteln im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 
2001 /83/EG unter Berücksichtigung ihrer th.erapeutischen Vergleichbarkeit." 

bb) In Satz 2 werden die Wörter „erstmals bis zum 30. September 2014" gestri-
. chen. 

cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefügt: 

,,Die Hinweise zur Austauschbarkeit von im Wesentlichen gleichen biologi
schen Arzneimitteln sind erstmals bis zum ... [einsetzen: Angabe des Tages 
und Monats des lnkrafttretens dieses Gesetzes nach Artikel 22 Absatz 1 sowie 
der Jahreszahl des ersten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] zu bestim
men." 

c) Nach Absatz 4 werden die folgenden Absätze 4a und 4b eingefügt: 

,,(4a) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 sind bis zum ... [einsetzen: Datum des 
letzten Tages des siebten auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] die not
wendigen Regelungen für die Verwendung von Verschreibungen von Leistungen 
nach § 31 in elektronischer Form zu treffen. Es ist festzulegen, dass für die Über
mittlung der elektronischen Verschreibung Dienste der Telematikinfrastruktur nach 
§ 291 a genutzt werden, sobald diese zur Verfügung stehen. Die Regelungen müs
sen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelverträge nach § 86. 

(4b) Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist ebenfalls das Nähere zur erneuten 
Verordnung eines mangelfreien Arzneimittels für versicherte Personen im Fall des 
§ 31 Absatz 3 Satz 7 zu vereinbaren, insbesondere zur Kennzeichnung entspre
chender Ersatzverordnungen und zur Mitwirkungspflicht der Apotheken nach § 
131a Absatz 1 Satz 3." 

d) Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingefügt: . 

,,(5d) Für Leistungen nach§ 31 Absatz 6 vereinbaren die für die Wahrnehmung 
der wirtschaftlichen Interessen gebildete maßgebliche Spitzenorganisation der 
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Apotheker und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Apothekenzu
schläge für die Abgabe als Stoff und für Zubereitungen aus Stoffen gemäß der auf 
Grund des§ 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung. Die Ver
einbarung nach Satz 1 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 
sechsten auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] zu treffen. Kommt eine 
Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet die 
Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis 
zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. Absatz 5c Satz 8 und 10 bis 
12 gilt entsprechend. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krank
assen können auch von Arzneimittelgroßhändlern und Arzneimittelimporteuren 
Nachweise über die Abnehmer, die abgegebenen Mengen und die vereinbarten 
Preise für Leistungen nach§ 31 Absatz 6 verlangen." 

9. § 130a wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 3a wird folgender Satz angefügt: 

.,Für Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämo
philie gilt Satz 1 mit der Maßgabe, dass der Preisstand des ... [einsetzen: Datum 
des letzten Tages des zwölften auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] 
Anwendung findet." 

b) Absatz 8 Satz 9 wird wie folgt gefasst: 

.,In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die Vielfalt der Anbieter und die Sicher
stellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu berücksichtigen." 

c) Absatz Ba wird wie folgt.geändert: 

aa) In Satz 1 werden die Wörter „einheitlich und gemeinsam" gestrichen. 

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

.,Vereinbarungen nach Satz 1 müssen von den Landesverbänden der Kran
kenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen 
werden." 

10. § 130b wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sätze angefügt: 

.,Für Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag regel
mäßig nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist zur 
Durchführung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und nach erneutem 
Beschluss über die Nutzenbewertung neu verhandelt. Sofern sich im Fall der .Arz
neimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) 
Nr. 141/2000 zugelassen sind, anhand der gewonnenen Daten keine Quantifizie
rung des Zusatznutzens belegen lässt, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, 
der in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten führt als der 
zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der Spitzenverband Bund der Krankenkas
sen kann auch vor Ablauf der vom gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten 
Frist eine Neuverhandlung des Erstattungsbetrags nach Maßgabe der Sätze 7 und 
8 verlangen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen der Überprü
fung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis kommt, dass die Datenerhe
. bung 

1. nicht durchgeführt werden wird oder nicht durchgeführt werden kann oder 
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2. aus sonstigen Gründen keine hinreichenden Belege zur Neubewertung des 
Zusatznutzen.s erbringen wird." 

b) Absatz 7a wird wie folgt gefasst: 

,,(7a) Für Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei 
Hämophilie, für die ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 vereinbart oder nach Ab
satz 4 festgesetzt wurde, kann die Vereinbarung oder der Schiedsspruch von jeder 
Vertragspartei innerhalb von drei Monaten nach dem ... [einsetzen: Datum des 
letzten Tages des zwölften auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] ge
kündigt werden, auch wenn sich das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Ge
setzes nicht im Verkehr befindet. Im Fall einer Kündigung nach Satz 1 ist unver
züglich erneut ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 zu vereinbaren." 

c) Absatz 9 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 4 werden die Wörter „Satz 5 und 6" durch die Wörter „Satz 5 bis 8" 
ersetzt. 

bb) In Satz 7 wird die Angabe „Satz 5" durch die Angabe „Satz 6" ersetzt. 

11. Nach § 130c wird folgender § 130d eingefügt: 

,,§ 130d 

Preise für Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie 

(1) Pharmazeutische Unternehmer haben dem Spitzenverband Bund der Kran
kenkassen für Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei 
Hämophilie bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkün
dung folgenden Kalendermonats] als Herstellerabgabepreis einen mengengewichteten 
arithmetischen Mittelwert der Einkaufspreise zu melden, die für die Jat,re 2017 und · 
2018 bei der Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unternehmer nach § 47 Ab
satz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes tatsächlichen verein
bart worden sind. Satz 1 gilt nicht für Arzneimittel, für die ein Erstattungsbetrag nach § 
130b vereinbart oder festgesetzt worden ist. 

(2) Die Krankenkassen haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen für 
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie bis 
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkündung folgenden 
Kalendermonats] für die Jahre 2017 und 2018 die Preise und die dazugehörigen Men
gen zu melden, die bisher im Direktbezug über den pharmazeutischen Unternehmer 
nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes abgerech
net wurden. 

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen prüft den vom pharmazeuti
schen Unternehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 unter Berück
sichtigung der von den Krankenkassen nach Absatz 2 gemeldeten Daten auf Plausibi
lität. Kann die Plausibilität des gemeldeten Herstellerabgabepreises nicht festgestellt 
werden oder kommt ein pharmazeutischer Unternehmer seiner Verpflichtung nach Ab
satz 1 nicht nach, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen d.en mengenge
wichteten arithmetischen Mittelwert unter Berücksichtigung der Daten nach Absatz 2 
als Herstellerabgabepreis fest. Dem pharmazeutischen Unternehmer ist zuvor Gele
genheit zur Stellungnahme zu geben. Das Nähere regelt der Spitzenverband Bund der 
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Krankenkassen im Benehmen mit den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte
ressen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unter-
nehmer auf Bundesebene. · 

(4) Der Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 oder Absatz 3 gilt ab dem ... [ein
setzen: Datum des letzten Tages des zwölften auf die Verkündung folgenden Kalen
dermonats]. Klagen gegen die Festsetzung nach Absatz 3 haben keine aufschiebende 
Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt." 

12. Nach§ 131 wird folgender§ 131 a eingefügt: 

.,§ 131 a 

Ersatzansprüche der Krankenkassen 

(1) Ist ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse abgegebenes Arzneimittel 
mangelhaft und erfolgt aus diesem Grund ein Arzneimittelrückruf oder eine von der 
zuständigen Behörde bekannt gemachte Einschränkung der Verwendbarkeit des Arz
neimittels, gehen die in § 437 des Bürgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Rechte des 
Abgebenden gegen seinen Lieferanten auf die Krankenkasse über, soweit diese dem 
Abgebenden für die Abgabe des Arzneimittels eine Vergütung gezahlt hat. Für den 
Rücktritt, die Minderung oder den Schadensersatz bedarf es ein•er sonst nach § 323 
Absatz 1 des Bürgerlichen Gesetzbuchs oder§ 281 Absatz 1 Satz 1 des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs erforderlichen Fristsetzung nicht. Der Abgebende hat seinen Ersatzan
spruch oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienendes Recht unter Beachtung 
der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen Durchsetzung 
durch die Krankenkasse soweit erforderlich mitzuwirken. 

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den für die Wahr
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitz.enorganisati
onen der pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen Großhandels auf 
Bundesebene die näheren Einzelheiten für die Geltendmachung und Abwicklung der 
Ersatzansprüche der Krankenkassen. In der Vereinbarung können Pauschbeträge ver
einbart werden." 

13. Nach § 132h wird folgender § 132i eingefügt: 

.,§ 132i 

Versorgungsverträge mit Hämophiliezentren 

Die Krankenkassen oder ihre Landesverbände schließen mit ärztlichen Einrichtun
gen, die auf die Behandlung von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie durch hämosta
seoJogisch qualifizierte Ärztinnen oder Ärzte spezialisiert sind, oder mit deren Verbän
den Verträge über die Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstörungen bei Hä
mophilie. In diesen Verträgen soll die Vergütung von zusätzlichen, besonderen ärztli
chen Aufwendungen zur medizinischen Versorgung und Betreuung von Patientinnen 
und Patienten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie, insbesondere für die Beglei
tung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die Dokumentation nach § 14 des Transfu
sionsgesetzes und die Meldung an das Deutsche Hämophilieregister nach§ 21 Absatz 
1 a des Transfusionsgesetzes sowie für die Notfallvorsorge und 
-behandlung geregelt werden." 

14. Dem § 136a wird folgender Absatz 5 angefügt: 
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.,(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss kann in seinen Richtlinien nach § 92 Ab
satz 1 Satz 2 Nummer 6 für die vertragsärztllche Versorgung und für zugelassene Kran
kenhäuser Anforderungen an die Qualität der Anwendung von Arzneimitteln für neuar
tige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festlegen. Er kann 
insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität 
regeln, die auch indikationsbezogen oder bezogen auf Arzneimittelgruppen festgelegt 
werden .können. Zu den Anforderungen nach den Sätzen 1 und 2 gehören, um eine 
sachgerechte Anwendung der Arzneimittel für neuartige Therapien im Sinne von § 4 
Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes zu sichern, insbesond_ere 

1. die notwendige Qualifikatiön der Leistungserbringer, 

2. strukturelle Anforderungen und 

3. Anforderungen an sonstige Maßnahmen der Qualitätssicherung. 

Soweit erforderlich erlässt der Gemeinsame Bundesausschuss die notwendigen 
Durchführungsbestimmungen. § 136 Absatz 2 und 3 gilt entsprechend. Vor der Ent
scheidung über die Richtlinien nach Satz 1 ist dem Paul-Ehrlich-Institut Gelegenheit 
zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahme ist in die Entscheidung einzubezie
hen. Arzneimittel für neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittel
gesetzes dürfen ausschließlich von Leistungserbringern angewendet werden, die die 
vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossenen Mindestanforderungen nach 
den Sätzen 1 bis 3 erfüllen." · 

15. Dem Wortlaut des § 137i Absatz 3 werden die folgenden Sätze vorangestellt: 

.,Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, 
erlässt das Bundesministerium für Gesundheit nach Fristablauf die Vorgaben nach Ab
satz 1 Satz 1 bis 9 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates. In der 
Rechtsverordnung nach Satz 1 können Mitteilungspflichten der Krankenhäuser zur Er
mittlung der pflegesensitiven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen für den Fall 
geregelt werden, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsver
ordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhält." 

16. § 291 a wird wie folgt geändert: 

a) Nach Absatz 5c wird folgender Absatz 5d eingefügt: 

,,(5d) Bis zum 30. Juni 2020 hat die Gesellschaft /ür Telematik die Maßnahmen 
durchzuführen, die erforderlich sind, damit ärztliche Verordnungen für apotheken
pflichtige Arzneimittel in elektronischer Form übermittelt werden können. Bei der 
Durchführung der Maßnahmen nach Satz 1 berücksichtigt die Gesellschaft für Te
lematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Ver
fahren schrittweise auf sonstige ärztliche Verordnungen, Verordnungen von Be
täubungsmitteln und Verordnungen ohne direkten· Kontakt zwischen Arzt oder 
Zahnarzt und Versicherten ausgedehnt werden sollen." 

b) Der bisherige Absatz 5d wird Absatz 5e. 

17. § 300 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt. 

b) folgende Nummer 4 wird angefügt: 
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,,4. die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form für die Arznei
mittelabrechnung bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sieb
ten auf die Verkündung folgenden Kalendermonats]." 

Artikel 13 

Änderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung 

§ 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. De
zember 2010 (BGBI. 1 S. 2324), die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 
(BGBI. 1 S. 1050) geändert worden ist, wird durch die folgenden Sätze ersetzt: 

„Grundlage dafür sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach § 4 sowie 
die aus einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b des Fünften 
Buches Sozialgesetzbuch erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundes
ausschuss kann das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit irn Gesundheitswesen oder 
Dritte mit der Nutzenbewertung beauftragen. Die Bestimmungen zum Schutz personenbe-
zogener Daten bleiben unberührt." · 

Artikel 14 

Änderung der Arzneimittelpreisverordnung 

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. 1 S. 2147), di_e zuletzt 
durch Artikel 12 des Gesetzes vom XX(TSVG) (BGBI. 1 S. XX) geändert worden ist, wird 
wie folgt geändert: 

1. In § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 werden die Wörter „von Blutkonzentraten, die zur 
Anwendung bei der Bluterkrankheit, sowie" gestrichen. 

2. Dem § 4 wird folgender Absatz 4 angefügt: 

,,(4) Trifft die für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maß
gebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit dem Spitzenverband Bund der Kran
kenkassen Vereinbarungen über die Höhe des Festzuschlages nach Absatz 1, so ist 
der vereinbarte Zuschlag abweichend von Absatz 1 bei der Preisberechnung zu be
rücksichtigen. Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungsträger, private Krankenversiche
rungsunternehmen oder deren Verbände mit Apotheken oder deren Verbänden ent
sprechende Vereinbarungen treffen. Liegt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht vor, 
kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden." 

Artikel 15 

Änderung der Packungsgrößenverordnung 

§ 3 Satz 1 der Packungsgrößenverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBI. 1 S. 1318), die 
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 18. Juni 2013 (BGBI. 1 S. 1610) geändert worden 
ist, wird wie folgt gefasst: 
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,,Fertigarzneimittel, die nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimit
telgesetzes vom ausschließlichen Vertrieb über Apotheken freigestellt sind, und Arzneimit
tel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie können, soweit sie 
nach § 5 entsprechend gekennzeichnet sind,· auf Grund einer ärztlichen Verordnung im 
Hahmen der Messzahlen zusammengestellt werden." 

Artikel 16 

Änderung des Heilmittelwerbegesetzes 

§ 12 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Okto
ber 1994 (BGB!. 1 S. 3068), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20. Dezember 
2016 (BGB!. 1 S. 3048) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1, Absatz 1 wird wie folgt gefasst: 

,,(1) Außerhalb der Fachkreise darf sich 

1. die Werbung für Arzneimittel nicht beziehen auf die Erkennung, Verhütung, Besei
tigung oder Linderung der 

a) in Abschnitt A der Anlage aufgeführten Krankheiten oder Leiden bei Men
schen, 

b) in Abschnitt B der Anlage aufgeführten Krankheiten oder Leiden bei Tieren, 

2. die Werbung für Medizinprodukte nicht beziehen auf die Erkennung, Verhütung, 
Beseitigung oder Linderung der in Abschnitt A Nummer 1, 3 und 4 der Anlage auf
geführten Krankheiten oder Leiden bei Menschen. 

Satz 1 Nummer 2 gilt nicht für die Werbung für ln-vitro-Diagnostika gemäß Anlage 3 zu 
§ 3 Absatz 4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung, die sich auf die Erkennung der 
in Abschnitt A Nummer 1 der Anlage aufgeführten Krankheiten oder Leiden bei Men
schen beziehen." 

2. In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort „dieser" durch die Wörter „in der Anlage aufgeführten" 
ersetzt. 

Artikel 17 

Änderung des Gesetzes über die Ausübung der Zahnheilkunde 

In § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes über die Ausübung der Zahnheilkunde in der 
Fassung der Bekanntmachung vom 16. April 1987 (BGBI. 1 S. 1225), das zuletzt durch Ar
tikel 7 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGB!. 1 S. 3191) geändert worden ist, wird 
das Wort „mit" durch das Wort „ohne" ersetzt. 
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Artikel 18 

Änderung des Gewebegesetzes 

Artikel 7a des Gewebegesetzes vom 20. Juli 2007 (BGBI. 1 S. 1574) wird aufgehoben. 

Artikel 19 

Änderung des Apothekengesetzes 

Nach § 11 Absatz 2 des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 
15. Oktober 1980 (BGBI. 1 S. 1993), das zuletzt durch Artikel 41 des Gesetzes vom 29. 
März 2017 (BGBI. 1 S. 626) geändert worden ist, wird folgender Absatz 2a eingefügt: 

,,(2a) Abweichend von Absatz 1 sind Absprachen und Vereinbarungen mit einer ärztli
chen Einrichtung, die auf die Behandlung von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie spezi
alisiert ist, zur Organisation des Notfallvorrats nach § 43 Absatz 3a des Arzneimittelgeset
zes sowie zur unmittelbaren Abgabe der Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerin
nungsstörungen bei Hämophilie an den anwendenden Arzt zulässig. Die Organisation des 
Notfallvorrats kann auch durch eine Krankenhausapotheke sichergestellt werden; in diesem 
Fall darf die Krankenhausapotheke im Rahmen der Notfallversorgung Arzneimittel zur spe
zifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie auch an Patienten oder Ein
richtungen der Krankenversorgung abgeben." 

Artikel 20 

Änderung der Apothekenbetriebsordnung 

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem
ber 1995 (BGBI. 1 S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Juli 2018 
(BGBI. 1 S. 1080) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. In§ 14 Absatz 1 Satz 3 wird vor der Angabe „Nummer 5" die Angabe „Satz 1" eingefügt 
und wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Wörter „soweit es sich 
um eine patientenindividuell hergestellte parenterale Zubereitung handelt, sind zusätz
lich zu der Angabe nach .Satz 1 Nummer 5 die Bezeichnung des Fertigarzneimittels, 
die Chargenbezeichnung sowie der Name des pharmazeutischen Unternehmers anzu
geben" eingefügt. 

2. In § 17 Absatz 6a werden im Satzteil vor der Aufzählung die Wörter „gentechnisch 
hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen" durch die 
Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämo
philie" ersetzt. 
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Artikel 21 

Änderung der Arzneimittelhandelsverordnung 

Die Arzneimittelhandelsverordnung vom 10. November 1987 (BGBI. 1 S. 2370), die zu
letzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. 1 S. 1080) geändert worden ist, 
wird wie folgt geändert:. 

1. In § 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 2 wird nach den Wörtern „Blutbestandteile ersetzen" 
ein Komma und werden die Wörter „und anderen Arzneimitteln zur spezifischen The
rapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilfe" eingefügt. 

2. In § 7 Absatz 3 Satz 2 wird nach den Wörtern „Blutbestandteile ersetzen" ein Komma 
und werden die Wörter „und anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Ge
rinm.mgsstörungen bei Hämophilie" eingefügt. 

Artikel 22 

Inkrafttreten 

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absätze 2 bis 5 am Tag nach der Verkündung 
in Kraft. 

(2) Artikel 1 O tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft. 

(3) Artikel 1 Nummer 13, 14 Buchstabe a, Nummer 20 und 23 Buchstabe c und Artikel 
19 treten am ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkündung dieses Geset
zes sowie der Jahreszahl des ersten auf die Verkündung folgenden Jahres] in Kraft. 

(4) Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb tritt am ... [einsetzen: An
gabe des Tages und Monats des lnkrafttretens dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des 
dritten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] in Kraft. 

(5) Artikel 2 tritt sechs Monate. nach der Veröffentlichung der Mitteilung der Europäi
schen Kommission über die Funktionsfähigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach 
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung 
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25), 
die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569 (ABI. L 238 vom 16.9.2017, S. 12) 
geändert worden ist, im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 
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Begründung 

A. Allgemeiner Teil 

1. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen 

Mit dem Gesetz werden aufgrund von Vollzugserfahrungen Im Bereich des Arzneimittel
rechts und verschiedener Vorkommnisse sowie zur Anpassung an europäisches Recht 
Maßnahmen für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung getroffen. 

Zum einen wird in § 6 des Arzneimittelgesetzes (AMG) die bisherige Rechtsgrundlage für 
Verbotsverordnungen um strafbewehrte Verbotsnormen ergänzt und die Ermächtigungen 
für die Rechtsverordnung zum Schutz der Gesundheit werd'en erweitert und umgestaltet. 
Es wird zudem eine Anlage zu§ 6 AMG angefügt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen 
und Gegenstände benennt, die durch Rechtsverordnung nach§ 6 AMG "reglementiert sind. 
Diese Aufzählung umfasst beispielsweise Frischzellen. Die gesetzlichen Konkretisierungen 
erfolgen im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts. Das Bundesverfas
sungsgericht hat seine Rechtsprechung im Hinblick auf sogenannte Blankettstrafnormen 
mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 Bvl 1/15) bestätigt. Blankettstrafnormen ent
sprechen dann nicht dem Bestimmtheitserfordernis nach Artikel 103 Absatz 2 des Grund
gesetzes (GG) und - soweit Freiheitsstrafe angedroht wird - in Verbindung mit Artikel 104 
Absatz 1 GG, wenn nicht aus .der Blankettstrafnorm selbst die Voraussetzungen der Straf
barkeit und die Art der Strafe für den Rechtsunterworfenen erkennbar sind. Dem Verord
nungsgeber darf die Konkretisierung des Straftatbestandes eingeräumt werden, die Ent
scheidung, welches Verhalten als Straftat geahndetwerden soll, muss aber dem Gesetz
geber überlassen bleiben (Beschluss des BVerfG vom 21. September 2016, 2 Bvl 1/15, 
Rn 47). Spezifizierungen des Straftatbestandes sind insbesondere dann gerechtfertigt, 
wenn wechselnde und mannigfaltige Einzelfallregelungen erforderlich werden können 
(BVerfGE 75, 329 (342)). Im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts 
werden Änderungen in § 6 AMG (Ermächtigung zum Schutz der Gesundheit) und in den 
korrespondierenden Strafvorschriften (§ 95 Absatz 1 Nummer 2 und § 96 Nummer 2 AMG) 
sowie im Transfusionsgesetz vorgenommen. 

Zur effektiven Risikovorsorge oder zur Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Ge
fährdung der Gesuridheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel ist eine abstrakt gene
relle Verbotsnorm mit Strafcharakter erforderlich. Die strafrechtliche Sanktionierung der 
Verbotsnorm in § 6 AMG ist zur effektiven Durchsetzung der Verbote aus Gründen des 
Gesundheitsschutzes geboten. 

In letzter Zeit kam es zu Vorkommnissen mit gefälschten und verunreinigten Arzneimitteln. 
Aus diesem Grund werden im AMG und im SGB V Änderungen vorgenommen, um zukünf
tig Vorkommnisse dieser Art zu vermeiden. In diesem Zusammenhang werden im AMG 
unter anderem die Rückrufkompetenzen der zuständigen Bundesoberbehörden in Bezug 
auf Arzneimittel erweitert sowie die Koordinierungsfunktior.i der zuständigen Bundesober
behörden gestärkt, um insbesondere in Fällen drohender Versorgungsmängel ein zeitna
hes und bundeseinheitliches Vorgehen sicherzustellen. Darüber hinaus wird in festgelegten 
Fällen ein gesetzlicher Anspruchsübergang der Gewährleistungsansprüche der Apotheken 
gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelg(oßhändler an die Krankenkassen 
eingeführt, wenn ein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel 
mangelhaft ist. Sofern vom Hersteller bereits mangelhafte Arzneimittel über die Lieferkette 
an Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeliefert werden, tritt ein Vermö
gensschaden oft nur bei den Krankenkassen ein. Diese sollen nunmehr durch einen ge
setzlichen Forderungsübergang die Möglichkeit des Rückgriffs erhalten. 
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Zudern werden im AMG Änderungen zur Anpassung an europäisches Recht vorgenom
men. Die Europäische Union hat mit der Richtlinie 2011 /62/EU des Europäischen Parla
ments und des Rates vorn 8. Juni 2011 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaf
fung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des 
Eindringens von gefälschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L 174 vorn 
1.7.2011, S. 74; ABI. L 238 vorn 9.8.2014, S. 31), der sogenannten Fälschungsschutzricht
linie, Grundsätze vorgegeben, die das Eindringen von gefälschten Arzneimitteln in die le
gale Lieferkette verhindern sollen. Aufgrund dieser Richtlinie hat die Europäische Kommis
sion am 9. Februar 2016 die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 
2. Oktober2015 zur Ergänzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments 
und des .Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen über die Sicherheitsmerkmale 
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S.1) erlassen, die 
unter anderem die Modalitäten des Datenspeicher- und -abrufsystems zur Überprüfung der 
Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals festlegt. Zur Sicherstellung der Überwa
chung des Datenspeicher- und -abrufsystems durch die zuständigen Landesbehörden wer-
den im AMG Anzeige- und Überwachungsvorschriften ergänzt. · 

Darüber hinaus erfolgen im AMG, im Transfusionsgesetz (TFG) und in der Transfusionsge
setz-Meldeverordnung (TFGMV) Regelungen zur Verbesserung der Patientensicherheit 
und -versorgung. Im AMG wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zur persön
lichen Anwendung bei einem Patienten durch eine Person, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist, 
beschränkt. Diese Einschränkung ist im Hinblick auf Vorkommnisse, die sich bei der Her
stellung und Anwendung von Arzneimitteln durch Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt 
sind (insbesondere Heilpraktiker), ereignet haben, aus Gründen der Patientensicherheit ge
boten. Die erlaubnisfreie Tätigkeit mit Geweben und Gewebezubereitungen durch Perso
nen, die keine Ärzte sind, wird gestrichen. Damit wird dem nach dem Transplantationsge
setz für die· Entnahme und Rückübertragung von Gewebe geltenden Arztvorbehalt Rech
nung getragen. Für behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungs
pflichtige Arzneimittel für neuartige Therapien individuell für ihre Patienten herstellen und 
anwenden, wird eine Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich von Verdachtsfällen 
von Nebenwirkungen eingeführt. Zudem wird eine Anzeigepflicht für die Anwendung von 
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien ge
genüber der Bundesbehörde eingeführt. 

In § 47 Absatz 1 AMG werden Änderungen im Hinblick auf den Direktvertrieb von Arznei
mitteln und in§ 43 Absatz 3a AMG eine Regelung zur Direktabgabe von Arzneimitteln vor
genommen. In diesem Zusammenhang sind Folgeänderungen im Apothekengesetz, der 
Apothekenbetriebsordnung und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie hinsichtlich der 
Preisbildung im SGB V erforderlich. 

Ferner werden im AMG Regelungen zur Transparenz bei Interessenkonflikterklärungen so
wie Vereinfachungen des Verordnungsverfahrens für Standardzulassungen getroffen .. 

Die Ermächtigungsgrundlage des§ 1 Absatz 4 des Betäubungsmittelgesetzes (BtMG) wird 
ergänzt. Die Änderung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevölkerung 
und der Umsetzung europäischen Rechts. 

§ 19 des Grundstoffüberwachungsgesetzes (GÜG) wird an geändertes europäisches Recht 
angepasst. Gemäß Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europäischen Parla
ments und des Rates vom 11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe (ABI. L 47 
vom 18.02.2004, S. 1) und Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates.vom 22. 
Dezember 2004 zur Festlegung von Vorschriften für die Überwachung des Handels mit 
Drogenausgangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittländern (ABI. L 22 vom 
26.01.2005, S. 1) sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, Vorschriften über Sanktionen, die bei 
Verstößen gegen die Verordnungen zu verhängen sind, zu erlassen. 
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Darüber hinaus soll durch eine Ergänzung des Pflegeberufegsetzes (PflBG) ein deutlicher 
Anreiz geschaffen werden, mehr Pflegepersonal auszubilden. Dadurch soll die Pflege ge
stärkt werden. 

Im AMG und im Medizinproduktegesetz werden ferner Anpassungen an die Vorgaben der 
Datenschutzgrundverordnung vorgenommen. 

Im SGB V werden die Voraussetzungen für die Erstellung einer besseren Evidenzgrundlage 
im Rahmen der Nutzenbewertung durch den G-BA von Arzneimitteln geschaffen, die aus 
Gründen des öffentlichen Interesses in einem besonderen Verfahren zugelassen werden. 
Um eine sachgerechte Anwendung von Arzneimitteln für neuartige Therapien sicherzustel
len, wird der G-BA zudem ermächtigt, Maßnahmen der Qualitätssicherung zu beschließen. 
Ferner werden die Organe der Selbstverwaltung verpflichtet, innerhalb von sieben Monaten 
nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die Voraussetzungen für den Einsatz elektronischer 
Verschreibungen zu regeln. Zudem wird die Gesellschaft für Telematik beauftragt, bis zum 
30. Juni 2020 die technischen Voraussetzungen zur Einführung elektronischer Verordnun
gen für apothekenpflichtige Arzneimittel zu schaffen. 

Darüber hinaus wird durch eine Änderung des Gesetzes über die Ausübung der Zahnheil-
kunde der Erlass der Approbationsordnung für Zahnärzte vereinfacht. · 

Ferner erfolgen aus Gründen der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit gesetzliche Klarstel
lungen und redaktionelle Änderungen. 

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs 

Der Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung enthält im 
Wesentlichen folgende Änderun·gen: 

Im AMG (Artikel 1) werden die erforderlichen Änderungen vorgenommen, um die Vorschrift 
des § 6 AMG und die dazugehörigen Strafvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2 und § 96 
Nummer 2 AMG an die vom Bundesverfassungsgericht zuletzt mit Beschluss vom 21. Sep
tember 2016 (2 Bvl 1/15) bestätigten Vorgaben im Hinblick auf sogenannte Blankett
strafnormen anzupassen. Dazu wird die bisherige Ermächtigungsgrundlage in§ 6 AMG um 
ein Verbot ergänzt, Arzneimittel herzustellen, in Verkehr zu bringen oder bei anderen anzu
wenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels gegen die Vorgaben einer entspre
chenden Rechtsverordnung verstoßen wird. Neben diesem Verbot werden die Ermächti
gungen für die Rechtsverordnungen zum Schutz der Gesundheit ergänzt und umgestaltet. 
Es wird zudem eine Anlage zu § 6 AMG angefügt, die die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen 
und Gegenstände benennt, die durch Rechtsverordnung nach § 6 AMG reglementiert sind. 
Für die in der neuen Anlage zu § 6 genannten Stoffe kommt ein Verzicht auf die strafrecht
liche Sanktionierung der in § 6 normierten Verbote aus Gründen der effektiven Risikovor
sorge und Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefährdung der Gesundheit von 
Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht in Betracht. Im Zuge dessen werden auch Ver
weise auf europäisches Recht in der Arzneimitteitarbstoffverordnung aktualisiert (Artikel 5). 

In den §§ 10, 64, 67 und 97 AMG erfolgen Anpassungen an die Vorgaben der Delegierten 
Verordnung (EU) 2016/161, um die Kennzeichnung der Arzneimittelverpackungen zu er
leichtern, die Überwachung des Datenspeicher- und -abrufssystems sicherzustellen und 
Regelungen zur Ahndung von Verstößen gegen die Vorgaben der Delegierten Verordnung 
(EU) 2016/161 zu schaffen. 

In § 13 Absatz 2b AMG wird die Möglichkeit der erlaubnislreien Herstellung von Arzneimit
teln zur persönlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten durch Personen, die 
nicht Arzt oder Zahnarzt sind, auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschränkt. In 
§ 20d Satz 1 AMG wird die Möglichkeit der erlaubnisfreien Tätigkeit mit Geweben und Ge
webezubereitungen durch Personen, die keine Ärzte sind, gestrichen. 
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In § 36 AMG erfolgen Vereinfachungen des Verordnungsverfahrens für Standardzulassun
gen. Es wird zum einen die Verpflichtung zur Anhörung von Sachverständigen gestrichen, 
da es sich in der Folge nur noch um technische Anpassungen bei den bestehenden Mono
graphien handelt. Zum anderen wird die Möglichkeit einer Subdelegation der Verordnungs
ermächtigung auf die zuständige Bundesoberbehörde geschaffen. Dies soll Doppelarbeiten 
vermeiden, da die zuständige Bundesoberbehörde ohnehin für die Anpassung der Mono
graphien zuständig ist. Zudem werden notwendige Folgeänderungen in der Arzneimittel
Sachverständigenverordnung vorgenommen (Artikel 4). 

Anlässlich der neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstörun
gen bei Hämophili(3 werden im Arzneimittelgesetz Änderungen im Hinblick auf den Direkt
vertrieb (§ 47) und der Direktabgabe (§ 43) von Arzneimitteln vorgenommen. In diesem 
Zusammenhang sind Folgeänderungen im Apothekengesetz, der Apothekenbetriebsord
nung und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie hinsichtlich der Preisbildung im SGB V 
erforderlich. · 

Das iri § 48 Absatz 1 Satz 2 und 3, Absatz 2 Nummer 8 AMG normierte Verbot der Abgabe 
verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apothekerinnen und Apotheker, wenn vor der 
Verschreibung offenkundig kein direkter Arzt-Patienten-Kontakt stattgefunden hat, wird ge
strichen. 

In den §§ 32, 34, 62, 64, 68 und 69 AMG erfolgen Änderungen als Reaktion auf Vorkomm
nisse mit verunreinigten und .gefälschten Arzneimitteln. Es wird zur Verbesserung der 
Transparenz unter anderem eine Veröffentlichungspflicht der Bundesoberbehörden in der 
Arzneimitteldatenbank im Hinblick auf den Namen und die Anschrift des Herstellers oder 
der Hersteller von Wirkstoffen eingeführt. Zudem werden die Koordinierungsrolle der Bun
desoberbehörden insbesondere in Fällen drohender Versorgungsengpässe gestärkt sowie 
die Rückrufkompetenzen der Bundesoberbehörden erweitert.. Ferner werden Regelbei
spiele für unangemeldete Inspektionen aufgenommen sowie die vorgeschriebenen Zeitin
tervalle behördlicher Inspektionen auch für die Überwachung von Apotheken, die Arznei
mittel zur parenteralen Anwendung herstellen, präzisiert. Zudem erfolgen Anpassungen bei 
den Befugnissen der mit der Überwachung beauftragten Stellen und Personen. 

Für behandelnde Personen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimit
tel für neuartige Therapien individuell für ihre Patienten herstellen und anwenden, wird eine 
Dokumentations- und Meldepflicht hinsichtlich Verdachtsfällen von Nebenwirkungen in § 
63j (neu) eingeführt. Zudem wird eine Anzeigepflicht für solche Anwendungen gegenüber 
der Bundesbehörde mit Informationen zu Art und Umfang der Anwendungen nicht zulas-

) sungs- oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel für neuartige Therapien eingeführt. 

In § 67 Absatz 6 AMG wird die Anzeigepflicht bei der Durchführung von Anwendungsbe
obachtungen nach § 67 Absatz 6 AMG auf die Angabe der Betriebsstättennummer und die 
Praxisadresse erweitert, um eine bessere Datenqualität zu gewährleisten. 

In § 77a Absatz 1 AMG wird eine Veröffentlichungspflicht hinsichtlich der bereits jetzt jähr
lich abzugebenden Interessenkonflikterklärungen der mit der Zulassung und Überwachung 
befassten Bediensteten der Zulassungsbehörden oder anderer zuständiger Behörden oder 
von ihnen beauftragter Sachverständiger verankert. 

Mit den Änderungen im TFG (Artikel 6) wird den neuen Entwicklungen .in der spezifischen 
Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie Rechnung getragen. Das Deutsche Hä
mophilieregister, § 21 a TFG, wird dazu um Angaben zu allen Arzneimitteln zur spezifischen 
Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erweitert. Dementsprechend werden 
auch die Dokumentations- und Meldepflichten nach §§ 14 und 21 Absatz 1 a TFG ange
passt. Im Übrigen handelt es sich um Folgeänderungen sowie redaktionelle Anpassungen. 

Die Änderungen in der TFGMV (Artikel 7) stellt eine Folgeänderung zur Änderung in Bezug 
auf das Meldewesen in § 21 Absatz 1 a TFG dar. 
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Im BtMG (Artikel 8) wird die Ermächtigungsgrundlage des§ 1 Absatz 4 BtMG ergänzt. Die 
Anpassung dient der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevölkerung und der 
Umsetzung europäischen Rechts. Für diejenigen neuen psychoaktiven Stoffe (NPS), für die 
auf EU-Ebene auf der Grundlage einer Risikobewertung -festgestellt wurde, dass sie ein 
hohes Risiko für die öffentliche Gesundheit darstellen und die deshalb in die Definition von 
Drogen gemäß Artikel 1 Nummer 1 des Rahmenbeschlusses 2004/757/Jl des Rates vom 
25. Oktober 2004 zur Festlegung von Mindestvorschriften über die Tatbestandsmerkmale 
strafbarer Handlungen und die Strafen im Bereich des illegalen Drogenhandels (ABI. L 335 
vom 11.11.2004, S. 8), der durch die Richtlinie (EU) 2017/2103 (ABI. L 305 vom 21.11.2017, 
S. 12) geändert worden ist, aufgenommen wurden, besteht mit der Änderung die Möglich
keit, sie in einem vereinfachten und damit beschleunigten Verfahren in die Anlagen des 
BtMG aufzunehmen. 

Artikel 9 dieses Gesetzes bewirkt eine Änderung des GÜG, mit der die Strafvorschrift des 
§ 19 GÜG an geändertes EU-Recht zu Drogenausgangsstollen angepasst wird. 

Ausbildungsvergütungen von Auszubildenden nach dem Pllegeberufegesetz (PIIBG) (Arti
kel 10) werden zukünftig im ersten Ausbildungsdrittel vollständig aus den Ausgleichsfonds 
auf Länderebene finanziert. Damit wird dem Sachverhalt Rechnung getragen, dass Auszu
bildende im ersten Ausbildungsdrittel nicht im gleichen Umfang zur Entlastung ausgebilde
ter Pflegekräfte beitragen wie Auszubildende im zweiten und letzten Drittel ihrer Ausbildung. 
Nach bestehenden Regelungen im PflBG werden die Ausbildungsvergütungen für die ge
samte Dauer der Ausbildung nur abzüglich eines Wertschöpfungsanteils finanziert. 

In§ 31 SGB V (Artikel 12) wird die Definition für Verbandmittel klar gestellt. In Absatz 3 wird 
als Reaktion auf die jüngsten Fälle verunreinigter oder gefälschter Arzneimittel geregelt, 
dass Versicherte nicht mit einer erneuten Zuzahlung belastet werden, wenn ein Arzneimittel 
zurückgerufen werden muss und infolge dessen eine neue Verordnung erfolgt. 

Änderungen im Rahmen der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neunen Wirk
stoffen: 

In § 35a Absatz 1 SGB V werden bei der, Ermittlung der Umsatzschwelle für Arzneimittel 
zur Behandlung seltener Leiden künftig auch die Umsätze außerhalb der vertragsärztlichen · 
Versorgung einbezogen. 

Für die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden, bei be
dingten Zulassungen und Zulassungen unter außergewöhnlichen Umständen erhält der 
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) künftig nach§ 35 Absatz 3b SGB V die Befugnis, 
vom pharmazeutischen Unternehmer die Durchführung begleitender Datenerhebungen zu 
verlangen. Kommt der pharmazeutische Unternehmer dem nicht nach oder zeigt sich kein 
quantifizierbarer Zusatznutzen, können angemessene Abschläge auf den Erstattungsbe
trag vereinbart werden (§ 130b SGB V). 

Für die Mitwirkung im Rahmen der Beratung von pharmazeutischen Unternehmern für die 
Nutzenbewertung erhalten die zuständigen Bundesoberbehörden (Bundesinstitut für Arz
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) und Paul Ehrlich-Institut (PEI)) künftig einen Kosten
ausgleich. Zur Beurteilung von Fragen der Vergleichstherapie werden die wissenschaftlich
medizinischen Fachgesellschaften unter Beachtung der Betriebs- und Geschäftsgeheim
nisse schriftlich beteiligt. 

Zur Förderung der Verordnung und Abgabe von Biosimilars werden in§ 129 SGB V Rege
lungen zur Austauschbarkeit und zur Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen in den Arz
nei- und Heilmittelvereinbarungen nach§ 84 SGB V_geschaflen. 

Die Organe der Selbstverwaltung werden verpflichtet, die erforderlichen Regelungen zur 
Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form innerhalb von sieben Monaten 
nach Inkrafttreten des Gesetzes zu schaffen (§§ 86, 129 Absatz 4a, 300 SGB V). Zudem 
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wird die Gesellschaft für Telematik beauftragt, bis zum 30. Juni 2020 die technischen Vo
raussetzungen zur Einführung elektronischer Verordnungen für apothekenpflichtige Arznei
mittel zu schaffen. 

Die Verordnung von Cannabis In Form von getrockneten Blüten oder Extrakten in standar
disierter Qualität und mit Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon wird 
entbürokratisiert (§ 31 Absatz 6 SGB V). Die für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen 
Interessen gebildete maßgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenver
band Bund der Krankenkassen werden zudem verpflichtet, für Leistungen nach§ 31 Absatz 
6 SGB V die Apothekenzuschläge für die Abgabe als Stoff und für Zubereitungen aus Stof
fen aufgrund von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz zu vereinbaren(§ 129 Absatz 
5d SGB V). 

Die Regelung zur Abgabe von preisgünstigen importierten Arzneimitteln in § 129 SGB V 
wird neu gefasst. 

Mit§ 131a SGB V wird zu Gunsten der Krankenkassen ein gesetzlicher Übergang der Ge
währleistungsrechte gegen pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgroßhändler 
bei Rückrufen von Arzneimitteln geschaffen, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi
cherung verordnet und abgegeben worden sind. Für hierdurch verursachte Vermögens
schäden stand den Krankenkassen bislang kein Anspruch zu, da diese die Arzneimittel 
selber nicht vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom Arzneimittelgroßhändler erwer
ben. Insoweit wird eine Regelungslücke geschlossen, um etwaige Schäden verursacherge
recht zurückwälzen zu können. 

Als Reaktion auf die zunehmenden Lieferengpässe werden in § 130a Absatz 8 SGB V die 
Vorgaben zum Abschluss· von Rabattverträgen geschärft. Zukünftig ist für den Abschluss 
derartiger Verträge nicht nur der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gewährleistung 
einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfähigkeit Rechnung zu tragen. Zu- . 
dem wird klargestellt, dass Rabattvereinbarungen nach § 130a Absatz Ba SGB V gemein-
sam und einheitlich zu treffen sind. · 

Der G-BA wird ermächtigt, Maßnahmen zur Qualitätssicherung bei der Anwendung von 
Arzneimitteln für neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes 
zu beschließen. Bei diesen Arzneimitteln sind Qualität und Erfolg der Arzneimitteltherapie 
in besonderem Maße von der sachgerechten Anwendung des Arzneimittels abhängig. Da
mit wird es dem Gemeinsamen Bundesausschuss auch ermöglicht, die Versorgung der. Pa
tienten mit Arzneimitteln für neuartige Therapien auf besonders qualifizierte Leistungser
bringer zu beschränken(§ 136a Absatz 5). 

Mit der Ergänzung in 137i Absatz 3 SGB V wird eine Verordnungsermächtigung für das 
Bundesministerium für Gesundheit (BMG) geschaffen. Nach dieser besteht die Verpflich
tung des BMG, im Fall einer Nichteinigung der Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene 
in Bezug auf die zu treffenden Vereinbarungen zur Weiterentwicklung der Pflegepersonal
untergrenzen die entsprechenden Festlegungen im Wege der Ersatzvornahme durch 
Rechtsverordnung vorzunehmen. 

Bei den Änqerungen in Artikel 13 (AM-NutzenV), Artikel 14 (AMPreisV) und Artikel 15 (Pa
ckungsV) handelt es sich im Wesentlichen um Folgeänderungen, die aufgrund der Ände
rungen des SGB V erforderlich sind. 

Das Gesetz über die Ausübung der Zahnheilkunde (Artikel 17) ermächtigt künftig zum Er
lass von Rechtsverordnungen ohne Zustimmung des Bundesrates. 

Im Übrigen wird die Berichtspflicht über die Situation der Bevölkerung mit Gewebe und Ge
webezubereitungen nach Artikel 7a des Gewebegesetzes durch Artikel 18 aufgehoben. 
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III. Alternativen 

Keine. 

IV. Gesetzgebungskompetenz 

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt überwiegend aus Artikel 74 Absatz 1 Num
mer 19 GG (Recht der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betäubungsmittel). Für die 
Änderungen in Artikel 1 Nummer 23 bis 25 und Artikel 6 Nummer 6 folgt die Gesetzge
bungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 GG (Strafrecht). Die Gesetzgebungskompetenz 
des Bundes für die Änderung in Artikel 10 (PflBG) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Num
mer 7 GG (öffentliche Fürsorge (ohne Heimrecht)), Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG · 
(Arbeitsrecht'(umfasst auch das Ausbildungsverhältnis), Sozialversicherung), Artikel 74 Ab
satz 1 Nummer 19 GG (Zulassung zu ärztlichen und anderen Heilberufen) und Artikel 74 

. Absatz 1 Nummer 19a GG (wirtschaftliche Sicherung der Krankenhäuser und die Regelung 
der Krankenhauspflegesätze). Für die Änderung des SGB V folgt die Gesetzgebungskom
petenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG. Die Gesetzgebungskompetenz für die Än
derung in Artikel 17 (ZHG) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Zulassung 

. zu ärztlichen und anderen Heilberufen). Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes zu Ar
tikel 18 (Aufhebung des Artikel 7a des Gewebegesetzes) ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 
1 Nummer 26 GG (Transplantationsrecht). 

Die Voraussetzungen der Erforderlichkeitsklausel nach Artikel 72 Absatz 2 GG in Verbin
dung mit Artikel 74 Absatz 1 Nummer 7 und 19a GG sind gegeben. Das Pflegeberufegesetz 
löst die Ausbildungen nach dem Altenpflegegesetz und dem Krankenpflegegesetz ab. Nur 
die Verlässlichkeit bundesweit einheitlicher Grundsätze und Grundre.gelungen der Kosten
tragung der beruflichen Pflegeausbildung gewährleistet bundesweit vergleichbare Festle
gungen zu Standards und Qualitätsanforderungen an den neuen Pflegeberuf. Ziel ist, bun
desweit auf gleich hohem Niveau professionell ausgebildete Fachkräfte heranzubilden. Die 
bundeseinheitliche Regelung stärkt die Attraktivität der neuen Pflegeausbildung. Es besteht 
daher ein gesamtstaatliches Interesse an einer bundeseinheitlichen Kostenregelung der 
neuen Pflegeausbildung zur Wahrung der Wirtschaftseinheit, insbesondere um eine ver
gleichbare pflegerische Versorgung der Bevölkerung auf hohem Niveau im Sinne des Pati
entenschutzes zu gewährleisten. Mit der vorliegenden Regelung zur Finanzierung der 
neuen beruflichen Pflegeausbildung werden darüber hinaus bundesweit Wettbewerbsnach
teile von ausbildenden Pflegeeinrichtungen gegenüber nicht ausbildenden Einrichtungen 
ausgeschlossen und damit auch bundesweit die Ausbildungsbereitschaft gestärkt und ein 
Anreiz für Krankenhäuser sowie ambulante und stationäre Pflegeeinrichtungen gesetzt, 
Ausbildungsplätze zu schaffen. 

Eine bundesgesetzliche Regelung ist, soweit sich der Gesetzentwurf auf Artikel 74 Absatz 
1 Nummer 26 GG stützt, im Sinne des Artikels 72 Absatz 2 GG zur Wahrung der Rechts
einheit erforderlich. Die in Artikel 18 dieses Gesetzes vorgesehene Aufhebung des Artikels 
7a des Gewebegesetzes betrifft die Verpflichtung der Bundesregierung, die gesetzgeben
den Körperschaften des Bundes alle vier Jahre, erstmals bis zum August 2010, über die 
Situation der Bevölkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen (Erfahrungsbericht der 
Bundesregierung) in Deutschland zu unterrichten. Eine Aufhebung dieser Berichtspflicht 
kann nur durch eine bundesgesetzliche Regelung erfolgen. 

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europäischen Union und völkerrechtlichen 
Verträgen 

Der Entwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts. an die Regelungen der Delegierten 
Verordnung (EU) 2016/161. Er ist mit völkerrechtlichen Verträgen, die die Bundesrepublik 
Deutschland geschlossen hat, vereinbar. 
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Die Änderung des BtMG dient der vereinfachten und beschleunigten Umsetzung europäi
schen Rechts. Deutschland ist nach Artikel 1 a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses 
2004/757/JI verpflichtet, die erforderlichen.Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu 
setzen, um die Bestimmungen des Rahmenbeschlusses so bald wie möglich, spätestens 
aber sechs Monate nach Inkrafttreten des delegierten Rechtsaktes zur Änderung des An
hangs des Rahmenbeschlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang des Rah
menbeschlusses aufgenommen wurden. 

Die Änderung des GÜG dient der Anpassung der Strafvorschrift an geändertes EU-Recht 
zu Drogenausgangsstoffen. Mit der Änderung werden zugleich auch die Beschlüsse 60/12 
und 60/13 der Suchtstoffkommission der Vereinten Nationen umgesetzt, mit denen die 
Stolle 4-Anilino-N-phenethypiperidin (ANPP) und N°Phenethyl-4-piperidon (NPP) im März 
2018 in die Liste I des VN-Suchtstollübereinkommens von 1988 aufgenommen wurden. 

VI. Gesetzesfolgen 

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung 

_. 1 Es werden Erleichterungen bei der Kennzeichnung von Arzneimittelverpackungen durch 
die Erlaubnis zur Verwendung der Abkürzung „verw. bis" geschaffen. 

Durch die Möglichkeit der Subdelegation der Ermächtigung für Standardzulassungen auf 
die zuständige Bundesoberbehörde und die Streichung der Anhörung von Sachverständi
gen in § 36 AMG werden Doppelarbeiten vermieden und das Verfahren wird vereinfacht. 

Zudem werden Klarstellungen in § 21 a AMG, §§ 11 und 21 TFG vorgenommen. 

Mit der Ergänzung des BtMG soll - wie bei Änderunger:i der VN-Suchtstollübereinkommen 
von 1961 und 1971 - auch bei Änderungen des Anhangs des Rahmenbeschlusses 
2004/757/JI (Aufnahme weiterer NPS auf EU-Ebene) eine Aufnahme dieser Stolle in die 
Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren möglich sein (durch Rechtsverord
nung des BMG ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhörung des Sachverstän
digenausschusses nach § 1 Absatz 2 BtMG und § 7 des Neue-psychoaktive-Stolle-Geset
zes). 

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung führen durch die Ausklammerung 
der Fälle, in denen Leistungen auf der Grundlage von Verordnungen für Leistungen nach § 
31 Absatz 6 SGB V (Cannabis) der Genehmigungspflicht unterliegen, zu einer administra
tiven Entlastung der verordnenden Vertragsärztinnen und Vertragsärzten sowie bei den ge
setzlichen Krankenkassen und bei dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung 
(MDK). 

2. Nachhaltigkeitsaspekte 

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der Deutschen 
Nachhaltigkeitsstrategie berücksichtigt. Nach Überprüfung der zehn Managementregeln 
der Nachhaltigkeit und der 21 Schlüsselindikatoren für eine nachhaltige Entwicklung erweist 
sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. So sind gemäß 
Managementregel 5 Gefahren und unvertretbare Risiken für die menschliche Gesundheit 

· zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen fördern diese Zielsetzung. 

3. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand 

Für Bund und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine über die Darstellung unter 
4. hinausgehenden finanziellen Belastungen. 
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Durch die Änderung des Pflegeberufegesetzes (Artikel 10) entstehen jährlich für die Länder 
Mehrkosten in Höhe von rund 24,5 Millionen Euro, für die gesetzliche Krankenversicherung 
in Höhe von rund 157 Millionen Euro und für die soziale Pflegeversicherung in Höhe von 
rund 10 Millionen Euro. Die Kosten der sozialen Pflegeversicherung werden durch eine 10-
prozentige Erstattung durch die private Pflege-Pflichtversicherung, das heißt um rund 1 Mil
lion Euro jährlich, gemindert. Insoweit verbleiben bei der sozialen Pflegeversicherung Be
lastungen von rund 9 Millionen Euro. 

Die genannten Mehrausgaben entstehen in voller Höhe erst ab dem Jahr 2021, dem ersten 
Jahr, in dem sich ein vollständiger Jahrgang im ersten Jahr der Ausbildung nach dem Pfle
geberufegesetz befindet. Im Jahr 2020 entsteht nur ein Teil dieser Mehrkosten, da die Aus
bildung nach dem Pflegeberufegesetz in den Ländern zu unterschiedlichen Zeitpunkten be
ginnt. 

Für die gesetzliche Krankenversicherung: 

Die Einführung der Verhandlungslösung bei den Arbeitspreisen von Leistungen nach§ 31 
Absatz 6 SGB V, die in Apotheken als Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen abgegeben 
werden, führt zu Einsparungen von rund 25 Millionen Euro. 

Weitere nicht quantifizierbare Einsparungen ergeben sich durch die Stärkung des Austau
sches von Biosimilars. 

4. Erfüllungsaufwand 

a) Bürgerinnen und Bürger 

. Für Bürgerinnen und Bürger entsteht kein Erfüllungsaufwand. 

b) Wirtschaft 

Deri pharmazeutischen Unternehmen wird durch eine Ergänzung in § 1 0 Absatz 1 Satz 1 
Nummer 9 AMG nunmehr die Möglichkeit eingeräumt, den Hinweis zum Verfalldatum ab
gekürzt auf der Verpackung auszuweisen. Für die pharmazeutischen Unternehmen, die 
hiervon Gebrauch machen, entsteht einmalig ein Umstellungsaufwand. Da nicht absehbar 
ist, ob und in welcher Höhe von dieser Möglichkeit Gebrauch gemacht wird, ist der damii 
verbundene Erfüllungsaufwand nicht bezifferbar, dürfte jedoch in der Gesamtschau gering 
ausfallen. 

Durch die Änderung in § 13 Abs. 2b AMG entstehen sowohl für die zuständigen Behörden 
als auch für die Personen, die nicht Arzt sind ein nicht quantifizierbarer ErfüllungsaUfwand. 
Es ist nicht davon auszugehen, dass Personen, die nicht Arzt sind, in nennenswertem Um
fang von der Möglichkeit der Beantragung einer Herstellungserlaubnis Gebrauch machen 
werden. 

Die Änderung des Vertriebswegs in § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG 
sowie die zugehörigen Folgeänderungen in§ 43 AMG und § 11 ApoG sind für die beteiligten 
Hämophiliezentren, pharmazeutischen Unternehmer, Apotheken und Arzneimittelgroß
händler nicht mit einem nennenswerten Erfüllungsaufwand verbunden. Die Überführung 

• der von der Änderung betroffenen Produkte in den Apothekenvertriebsweg führt für Apo
theken und den Arzneimittelgroßhandel zu einem entsprechend vermehrten Geschäftsan
fall. Dieser wirkt sich jedoch vor dem Hintergrund der Gesamtzahl der abgebebenen und 
distribuierten Arzneimittel nicht in nennenswerter Weise aus. · 

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung in § 67 Absatz 6 AMG im Rahmen von Anwen
dungsbeobachtungen um die Angabe der Betriebsstättennummer und der Praxisadresse 
führt zu einem minimalen Mehraufwand der teilnehmenden Ärzte, die die nunmehr erfor
derliche Angabe machen müssen. 
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Nach § 67 Absatz 9 i.V.m. § 63 j AMG entstehen der Wirtschaft für die Melde- und Doku
mentationspflichten für nicht zulassungs- und genehmigungspflichtige ATMP insgesamt ein 
jährlicher Erfüllungsaufwand von rund 1,44 Millionen Euro und ein einmaliger Umstellungs
aufwand in Höhe von 162 000 Euro. 

Diese setzen sich wie folgt zusammen: Das Führen von Unterlagen über Verdachtsfälle von 
Nebenwirkungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP verursacht bei 
den therapiedurchführenden Praxen und Kliniken einen laufenden Erfüllungsaufwand von 
insgesamt rund 128 000 Euro. Verdachtsfälle schwerwiegender Nebenwirkungen bei nicht 
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP müssen online gemeldet werden. Hierfür 
entstehen den betroffenen Einrichtungen ein jährlicher Erfüllungsaufwand von insgesamt 
rund 45 000 Euro und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Höhe von rund 81 000 Euro. 
Die Bewertung der Nebenwirkungen sowie die Mitteilung des Ergebnisses und der Gegen, 
maßnahmen an die zuständige Landesbehörde verursachen bei den betroffenen Praxen 
und Kliniken einen jährlichen Erlüllungsaufwand von insgesamt rund 427 000. Euro. Wei
terhin entsteht bei den therapiedurchführenden Einrichtungen, für die Anzeige der Anwen
dung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP bei der 
zuständigen Bundesoberbehörde, ein Erfüllungsaufwand in Höhe von rund 835 000 Euro 
im Jahr. Hinzu kommt ein Umstellungsaufwand von rund 81 000 Euro.Durch die Erstre
ckung der Aufzeichnungspflicht nach § 17 Absatz 6a ApoBetrO auf alle Arzneimittel zur 
spezifischen Therapie von angeborenen Gerinnungsstörungen bei Hämophilie entsteht al
lenfalls ein geringfügiger Erfüllungsaufwand, der nicht näher beziffert werden kann. Es han
delt sich um eine s.eltene Erkrankung. 

Durch die Erstreckung der Dokumentationspflichten nach § 6 Absatz 2 Satz 4 und § 7 Ab
satz 3 Satz 2 AM-Handels V auf andere Arzneimittel zur spezifischen Therapie von angebo
renen Gerinnungsstörungen bei Hämophilie entsteht allenfalls ein geringfügiger Erlüllungs
aufwand, der nicht näher beziffert werden kann. Es handelt sich um eine seltene Erkran
kung. 

Soweit die Dokumentationspflicht in § 14 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie 
von angeborenen Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erstreckt wird, entsteht kein Erfül
lungsaufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der 
Dokumentationspflicht vergleichbar ist. Soweit' die Dokumentationspflicht auf erworbene 
Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Er
krankungen, so dass allenfalls ein sehr geringfügiger Erfüllungsaufwand entsteht, der nicht 
näher beziffert werden kann. 

Der bisherige Aufwand für die Dokumentationspflichten nach § 16 Absatz 2 TFG für die 
Wirtschaft beträgt lt. WebSKM-Datenbank 64.000€. Da die Fallzahl für die zusätzlich unter 
die Unterrichtungspflichten nach § 16 Absatz 1 (unerwünschte Ereignisse) und Absatz 2 
(Verdacht auf unerwünschte Reaktion oder Nebenwirkung) fallende Arzneimittel zur spezi
fischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie nicht bekannt ist, kann derzeit 
keine adäquate Aussage zum möglichen Erfüllungsaufwand der Änderung getroffen wer
den. 

Soweit die Meldepflicht nach § 21 TFG auf Arzneimittel zur spezifischen Therapie von an
geborenen Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erstreckt wird, entsteht kein Erfüllungs
aufwand. Die Arzneimittel kommen alternativ zum Einsatz, so dass der Umfang der Melde
pflicht vergleichbar ist. Soweit die Meldepflicht auf erworbene Gerinnungsstörungen bei Hä
mophilie erweitert wird, handelt es sich um extrem seltene Erkrankungen, so dass allenfalls 
ein sehr geringfügiger Erlüllungsaufwand entsteht, der nicht näher beziffert werden kann. 

Die Änderung in Absatz 5 des neugefassten § 21des Medizinproduktegesetzes.löst keinen 
zusätzlichen Erfüllungsaufwand im Rahmen der Durchführung von klinischen Prüfungen 
von Medizinprodukten oder Leistungsbewertungsprüfungen von ln-vitro-Diagnostika aus. 

· Vielmehr ist durch die nun mögliche elektronische Dokumentation einer in Gegenwart eines 
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Zeugen erteilten mündlichen Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Prüfung oder 
Leistungsbewertungsprüfung von einer geringfügigen Entlastung der Prüfstellen auszuge
hen. Der Umfang der Entlastung kann nicht näher beziffert werden. 

Die Regelung in § 31 Absatz. 3 SGB V führt zu einem administrativen Umsetzungsbedarf 
auf Seiten der Krankenkassen. Der Umfang hängt von der Zahl etwaiger Betroffener im Fall 
eines Arzneimittelrückrufs sowie der Art und Weise der Umsetzung durch die Krankenkas
sen ab. 

Die Anpassung der Regelungen zur Cannabisverordnung führen durch die Ausnahme von 
bestimmten vertragsärztlichen Verordnungen für Leistungen nach § 31 Absatz 6 SGB Y 
(Cannabis) aus der Genehmigungspflicht durch die Krankenkassen zu einer administrati
ven Entlastung der verordnenden Vertragsärztinnen und Vertragsärzten sowie bei den ge
setzlichen Krankenkassen und bei dem MDK. Die Einsparungen sind nicht näher quantifi

. zierbar, da Angaben zu möglichen Fallzahlen nicht vorliegen. Pro Einzelfall wird die admi
nistrative Entlastung auf rund 60 Euro geschätzt. 

Durch die Pflicht zur Verhandlung der Apothekenzuschläge für Leistungen nach § 31 Ab
satz 6 SGB V (Cannabis) entsteht ein einmaliger Erfüllungsaufwand beim Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen und bei der für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen 
gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, der jedoch 
nicht quantifizierbar ist. 

Durch die Änderung in§ 35a SGB V hinsichtlich der Anordnung-des G-BA zu anwendungs
begleitenderi Datenerhebungen bei Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung 
seltener Leiden und Arzneimitteln mit bedingter Zulassung hängt der Erfüllungsaufwand 
von derzeit noch nicht bekannten Fallzahlen sowie von mehreren Faktoren, wie insbeson
dere Patientenzahlen, Laufzeit oder Frequenz der Datenerhebung ab. Seit Erlass der Ver
ordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezem
ber 1999 über Arzneimittel für seltene Leiden vom 18. Juni 2009 (ABI. L 018 vom 
22.01.2000, S. 1 ), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 
18.07.2009, S. 14) geändert worden ist, haben 152 Arzneimittel, die als Arzneimittel für 
seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung erhalten. Seit 
vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen mit rund 14 Arzneimitteln für seltene Lei
den pro Jahr (Quelle: EMA). Aktuell verfügen 20 Arzneimittel über einen bedingten Zulas
sungsstatus (,,conditional approval"), wovon 14 Arzneimittel zugleich „orphan drugs"-Status 
besitzen (Quelle: EMA, Siand: 25.7.2018). Die Zulassung von Arzneimitteln unter außerge
wöhnlichen Umständen nach Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur 
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Hu
man- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur 
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 
(ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38) geändert worden ist, ist seit dem Jahr 2002 bislang für 
33 Arzneimittel erteilt worden; darunter befinden sich 16 Arzneimittel mit „orphan drug"
StiJ,tus (Quelle: EMA, Stand: 25.7.2018). Nicht alle der oben genannten Zulassungen be
treffen Arzneimittel, die einer Nutzenbewertung nach § 35a SGB V unterzogen werden (zum 
Beispiel: Impfstoffe). Es wird davon ausgegangen, dass rund 9 bis 10 anwendungsbeglei
tende Datenerhebungen pro Jahr vom G-BA gefordert werden. 

Der jährliche Erfüllungsaufwand für die pharmazeutischen Unternehmer wird auf eine 
Summe zwischen 400 000 .Euro (9 Datenerhebungen mit jeweils 10 Patienten) bis 2,2 Mil
lionen EUR (10 Datenerhebungen mit jeweils 50 Patienten) geschätzt. Hinzu kommen wei
tere interne Kosten auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmer durch die Sammlung, 
Auswertung und Aufbereitung der erhobenen Daten, bevor diese dem G-BA übermittelt 
werden. Diese Kosten können nicht ohne weiteres beziffert werden, sollten sich aber auf
grund der vorhandenen organisatorischer (Daten-)Strukturen in einem vertretbaren Bereich 
bewegen. Für Zwecke der Bilanzierung wird ein Mittelwert von 10 Datenerhebungen mit 25 
Patienten angenommen. Daraus ergibt sich ein jährlicher Erfüllungsaufwand in Höhe von 
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1, 1 Millionen Euro. Auf der anderen Seite entstehen unter Umständeri erhebliche Vorteile 
auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmen dadurch, dass aufgrund einer besseren 
Datenlage der Zusatznutzen besser abgeschätzt werden .kann und auf dieser Grundlage 
ein angemessenerer Erstattungsbetrag vereinbart werden kann. Ebenfalls den Zusatzkos
ten gegenüberzustellen ist ein möglicher quantitativer Nutzen in Form eines höheren inter
. nationalen Vermarktungspotenzials in direkter Folge der verbesserten und breiteren Daten
lage und ejnes zielgerichteten und effizienteren Einsatzes der Therapien. Darüber hinaus 
könnten die generierten Daten wesentliche Informationen für die weitere Forschung und 
Entwicklung therapeutischer Ansätze liefern. 

Der mit der Verpflichtung der Selbstverwaltung zur Ermöglichung der Verwendung von Ver
ordnungen in elektronischer Form gemäß §§ 86, 129 Absatz 4a und 300 Absatz 3 Satz 1 
Nummer 4 SGB V einhergehende Erfüllungsaufwand für Wirtschaft und Verwaltung ist zum 
jetzigen Zeitpunkt nicht genau zu quantifizieren. Die von den jeweiligen Vertragspartnern 
zu treffenden Vereinbarungen sind der späteren Implementierung des elektronischen Re
zeptes vorgelagert. Inhaltliche Vorgaben für die Ausgestaltung des Verfahrens werden den 
Vertragspartnern nicht gemacht, sodass der aus der Vereinbarung resultierende, verfah
rensbezogene Kostenaufwand bisher nicht abzuschätzen ist.Darüber hinaus bestehen der
zeit keinen wesentlichen Erfahrungen hinsichtlich der im Zusammenhang mit der Verwen
dung elektronischer Rezepte zu realisierenden Einsparungen. Etwaige regionale Modell
vorhaben, aus denen statistisch relevante Zahlen abzuleiten wären, befinden sich derzeit 
noch in der Konzeptionsphase. Ergebnisse einer Evaluation derartiger Vorhaben sind al
lenfalls mittelfristig zu erwarten. Zudem ist derzeit lediglich eine komplementäre Einführung 
der elektronischen Verordnung zu bestehenden papiergebundenen Verfahren beabsichtigt. 
Die Akzeptanz der elektronischen Verordnung bei Leistungserbringern und Versicherten 
und damit deren wirischaftliche Relevanz bleiben bis zur Durchführung erster Vorhaben 
unklar. 

Durch die Regelung zur Preisbildung in § 130d SGB V entsteht bei den pharmazeutischen 
Unternehmern und den Krankenkassen ein einmaliger Erfüllungsaufwand hinsichtlich der 
PreismeldungE1n an den GKV-Spitzenverband. Diesem entsteht ebenfalls ein einmaliger Er
füllungsautwand hinsichtlich der Plausibllitätsprüfung der übermittelten Preise. Durch den 
Wegfall des Direktvertriebs und den damit regelmäßig verbundenen Preisverhandlungen 
zwischen den pharmazeutischen Unternehmern und den Krankenkassen ergeben sich für 
sie Entlastungen, die bereits im Jahr des lnkrafttretens im Saldo zu einer Entlastung beim 
Erfüllungsaufwand führen. Durch die Regelurig in§ 131 a SGB V wird ein Erfüllungsaufwand 
auf Seiten des pharmazeutischen Unternehmers und des Arzneimittelgroßhändlers, der ein 

· mangelhaftes Arzneimittel in den Verkehr bringt, das zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung abgegeben worden ist, begründet. Der Aufwand besteht darin, dass er zu
künftig auch etwaige Gewährleistungsansprüche der Krankenkassen erfüllen muss. Dieser 
Aufwand, der zu trennen ist von der Gewährleistungs- oder Haftungssumme selbst, kann 
durch entsprechende vertragliche Vereinbarungen von Pauschbeträgen mit den Kranken
kassen gering gehalten werden. 

Durch die Pflicht in § 132i (neu) SGB V, Verträge über die Leistung zur Behandlung von 
Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie in spezialisierten ärzt
lichen Einrichtungen zu schließen, entsteht Krankenkassen, Landesverbänden der Kran
kenkassen, ärztlichen Leistungserbringern oder deren Verbänden ein einmaliger Erfül
lungsaufwand, der jedoch nicht quantifizierbar ist. Dem steht eine administrative Entlastung 
für die künftige Vergütung und Abrechnung auf Basis einheitlicher und pauschaler Vorga
ben nach Maßgabe eines Versorgungsvertrags gegenüber. Die damit verbundene Entlas
tung ist ebenfalls derzeit nicht quantifizierbar, dürfte aber den Aufwand für das Aushandeln 
und den Abschluss der Verträge mit zunehmendem Zeitablauf ausgleichen und überstei
gen. 

Die durch die erweiterten Anforderungen an die Kennzeichnung patientenindividuell herge
stellter parenteraler Zubereitungen in § 14 Absatz 1 Satz 3 der Apothekenbetriebsordnung 
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· geforderten zusätzlichen Aufgaben der Apotheken fallen nicht ins Gewicht. Es wird von 
einem geringfügigen, nicht näher zu beziffernden Aufwand ausgegangen. 

c) Verwaltung 

Mehrkosten sollen finanziell und stellenmäßig im Rahmen der bestehenden Ansätze im 
Einzelplan 15 aufgefangen werden. 

Durch die Änderung des § 6 AMG im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungs
gerichts wird kein Erfüllungsaufwand begründet. 

. Die Veröffentlichungspflicht in § 34 Absatz 1 e AMG für die Bundesoberbehörde in Bezug 
auf den Namen und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffes oder der Hersteller der 
Wirkstoffe bedarf einer Umstellung der Verwaltungspraxis durch die prospektive Aufnahme 
der Wirkstoffherstellungsstätte in die Arzneimittel-Datenbank. Bei nationalen Zulassungen 
ist dies ohne erheblichen finanziellen und personellen Mehraufwand möglich, da die Daten 
dem Zulassungsantrag beziehungsweise der Änderungsanzeige entnommen werden kön
nen. Bei gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen ist das Verfahren aufwändiger. Die ge
nauen Kosten sind aber nicht abschätzbar und hängen von der Anzahl der zentralen Zulas
sungsverfahren ab. 

'Durch die in § 36 AMG geschaffenen Möglichkeit der Subdelegation der Verordnungser
mächtigung für Standardzulassungen auf die zuständige Bundeoberbehörde entsteht kein 
neuer Erfüllungsaufwand, da es sich lediglich um eine Umverteilung des Aufwands vom 
BMG auf die zuständige Bundesoberbehörde handelt. 

Durch die Streichung der Anhörung von Sachverständigen im Verordnungsverfahren für 
Standardzulassungen ergibt sich eine marginale Entlastung von rund 7 000 Euro pro Sach
verständigentagung. Die Summe der jährlichen Gesamtentlastung ist abhängig von der An
zahl der Tagungen. 

Durch die Ergänzung in § 62 AMG zur Stärkung der Koordinierungsrolle der Bundesober
behörden bei auf Länderebene siattfindenden Rückrufen richtet sich der Aufwand im We
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rückrufe. Der damit verbundene zu
sätzliche Aufwand der Bundesoberbehörde dürfte allerdings aufgrund der gering einzustu
fenden Fallzahl eher niedrig ausfallen, zumal die betroffene Bundesoberbehörde bereits 
schon jetzt in den maßgeblichen Fällen aktiv wird und nunmehr zusätzlich in Fällen von auf 
Länderebene stattfindenden Rückrufen die Koordinierungsrolle in Bezug auf das Vorgehen • 
bei drohenden Versorgungsmängeln der Bevölkerung mit Arzneimitteln übernimmt. 

Insgesamt entstehen der Verwaltung nach§ 67 Absatz 9 i.V.m. § 63j für die Melde- und 
Dokumentationspflichten für nicht zulassungs- und genehmigungspflichtige ATMP ein jähr
licher Erfüllungsaufwand von 218 000 Euro (davon weniger als 1 000 Euro auf Landes
ebene) und ein einmaliger Umstellungsaufwand in Höhe von 94 000 Euro (davon 84 000 
Euro auf Landesebene). 

Diese setzen sich wie folgt zusammen: Um die Meldungen zu Verdachtsfällen von schwer
wiegenden Nebenwirkungen bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP 
bearbeiten zu können, müssen die Verwaltungen des Bundes und der Länder u. a. IT-An-

. passungen vornehmen und Verfahrensabläufe festlegen, wofür ihnen ein einmaliger Um
stellungsaufwand von rund 89 000 Euro entsteht. Der jährliche Erfüllungsaufwand für die 
Bearbeitung dieser Meldungen beläuft sich auf knapp über 116 000 Euro. 

Um die Anzeigen zur Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen 
ATMP registrier!ln und verarbeiten zu können, muss das PE! als zuständige Bundesober
behörde u. a. IT-Anpassungen vornehmen und Verfahrensabläufe festlegen. Der einmalige 
Umstellungsaufwand dafür beläuft sich auf rund 5 000 Euro. Etwa 102 Tsd. Euro fallen jähr
lich beim PE! für.die Prüfung und weitere Bearbeitung dieser Therapieanzeigen an. 
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Durch die Ergänzung in § 64 Absatz 4 AMG im Hinblick auf die Einsichtnahmebefugnis der 
überwachenden Person wird grundsätzlich kein Erfüllungsaufwand begründet. Fallzahl und 
Umfang der Einsichtnahme in die betreffenden Unterlagen sind im Vorfeld nicht abzusehen. 

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung in § 67 Absatz 6 AMG im Bereich der Anwen
dungsbeobachtLIJ:igen um die Angaben der Betriebsstättennummer und der Praxisadresse 
führt zu einem minimalen Mehraufwand bei den Stellen, die die Angaben entgegennehmen. 

Der Aufwand für die Erweiterung der Informationspflicht in § 68 AMG richtet sich im We
sentlichen nach der Anzahl der zu koordinierenden Rückrufe und de.r damit verbundenen 
Informationspflichten. Der zusätzliche Aufwand dürfte allerdings aufgrund der gering einzu
stufenden Fallzahl eher niedrig ausfallen. 

Der durch die Erweiterung der Rückrufkompetenz der Bundesoberbehörden in § 69 AMG 
entstehende Erfüllungsaufwand hängt von der Anzahl der zusätzlichen Fälle ab. Da für ge
meinschaltsrechtlich zugelassene Arzneimittel die Rückrufkompetenz in Bezug auf Fäl
schungsverdachtsfälle und bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhältnis bereits besteht, 
sind die Strukturen zur Bearbeitung solcher Fälle bei den Bundesoberbehörden grundsätz
lich bereits vorhanden. Der zusätzliche Erlüllungsaufwand dürfte daher gering sein. Zudem 
erfolgt der überwiegende Teil der Rückrufe bisher durch den pharmazeutischen Unterneh
mer selbst. 

Durch die Verölfentlichungsplicht in § 77a Absatz 1 AMG hinsichUich der Erklärungen zu 
Interessenkonflikten entsteht bei den zuständigen Bundesoberbehörden und den zuständi
gen Behörden der Länder ein geringer, nicht näher zu beziffernder Erlüllungsaufwand. 

Die Erweiterungen der Straf- und Bußgeldvorschriften in § 95 Absatz 1 Nummer 2, § 96 
Absatz 2 und § 97 Absatz 2c AMG führen bei der Verwaltung in dem Maße zu Mehrauf
wand, wie häufig die nunmehr straf- und bußgeldbewehrten Verstöße zu ahnden sind. Der 
Aufwand dürfte jedoch in der Summe gering ausfallen. 

Durch die Übertragung der Zuständigkeit in § 97 Absatz 2 und Absatz 4 Nummer 2 AMG 
vom Bundesministerium auf die nunmehr zuständige Bundesoberbehörde entsteht kein zu
sätzlicher Erlüllungsaufwand. 

Durch die Änderung im GÜG entsteht für die Bundesverwaltung allenfalls ein geringer zu
sätzlicher Vollzugsaufwand im Bereich der Strafverfolgung durch Zollbehörden und Bun
deskriminalamt. Ein ähnlich geringer zusätzlicher Vollzugsaufwand entsteht im Berei_ch der 
Strafverfolgung der Polizeibehörden. 

Durch die Erweiterung des Deutschen Hämophilieregisters entsteht dem PEI insgesamt ein 
einmaliger Erlüllungsaufwand in Höhe von rund 1 Millionen Euro, verteilt auf zwei Haus
haltsjahre. Dieser ergibt sich aus Sach-. und Personalkosten wie folgt: 

Fur die Erweiterung des DHR lallen folgende direkt zuordenbare haushaltswirksame Sach
ausgaben in Höhe von 505.600 Euro an, die sich wie folgt aufteilen: 

Drucksachen und Büromaterial 1.500 Euro, Dienstreisen 3.100 Euro, Externe Dienstleis
tungen Consulting 50.000 Euro, externe Dienstleistungen Softwareentwicklung 450.000 
Euro und sonstige Sachausgaben (z.B. Projektkoordination) .. 

Die dargestellten Sachausgaben fallen auf zwei Haushaltsjahre verteilt an, so dass pro 
Haushaltsjahr zusätzliche Sachmittel in Höhe von 252.800 Euro notwendig sind. 

Für die Erweiterung des DHR fallen außerdem einmalig folgende haushaltswirksame Per
sonalausgaben in Höhe von 448.920 Euro an, die sich wie folgt aufteilen: 
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Projektmanagement 71.000 Euro, wissenschaftlich-klinische· Projektdurchführung 150.000 
Euro, IT-technische Projektdurchführung 225.000 Euro und sonstige Personalausgaben 
(z.B. Vorstellungsreisen) 2.920 Euro. 

Durch die Änderungen im SGB V hinsichtlich der Beteiligung der Bundesoberbehörden an 
gemeinsamen Beratungen des G-BA entsteht folgender Erfüllungsaufwand: · 

Im Jahr 2017 wurden 242 Anträge auf Beratung beim G-BA gestellt. Die Bundesoberbehör
den werden dabei regelmäßig vom G-BA im Wege einer Bitte um Stellungnahme beteiligt. 
Geht man von einem durchschnittlichen Bearbeitungsaufwand eines Mitarbeiters (höherer 
Dienst) der zuständigen Bundesoberbehörde für die Erstellung der Stellungnahme bezie
hungsweise die Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellungen von 9 bis 18 Stun
den aus, käme man auf einen Kostenaufwand pro Beratung zwischen 588,60 Euro (9x 
65,40 Euro) und 1 177,20 Euro (18x 65,40 Euro). Bei rund 80 Beteiligungsverfahren pro 
Jahr und unterstellt, dass der geltend gemachte Aufwand künftig in voller Höhe als Ausla
genersatz in die Gebührenerhebung einfließt, liegt der jährliche Gesamtaufwand zwischen 
47 088 Euro und 94 176 Euro. Hinzu kommen Reisekosten, wenn die Beratungen auch 
mündlich unter Beteiligung einer oder eines Beschäftigten der Bundesoberbehörde stattfin
det. So fanden im Jahr 2017 insgesamt 43 Beratungsgespräche unter Beteiligung der Bun
desoberbehörden statt. Bei angenommenen Reisekosten von 230 bis 430 Euro je Anreise 
(Preis Bahnfahrt 1. KI. Bonn-Berlin beziehungsweise. Langen-Berlin) ergäben sich weitere 
jährliche Kosten in Höhe von 9 890 Euro bis 18 490 Euro. Die Kosten der Bundesoberbe
hörden sollen durch den G-BA erstattet werden, der für seine Beratungen wiederum Ge
bühren von den pharmazeutischen Unternehmen erhebt. 

5. Weitere Kosten 

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, 
sind nicht zu erwarten. 

6. Weitere Gesetzesfolgen 

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten. 

VII. Befristung; Evaluierung 

Eine Befristung erfolgt nicht. Die Auswirkungen der in§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorge
sehenen Befugnis des G-BA, im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit be
dingter Zulassung die Durchführung begleitender Datenerhebungen zu fordern, sollen 5 
Jahre nach Inkrafttreten der neuen Regelung evaluiert werden. Evaluiert werden sollen ne
ben der Anzahl der Verfahren, in denen der G-BA von der Befugnis Gebrauch gemacht hat, 
der Erfüllungsaufwand für pharmazeutische Unternehmen, die praktische Durchführbarkeit 
des Verfahrens einschließlich etwaiger Hindernisse sowie die Verwertbarkeit der zusätzlich 
gewonnenen Ergebnisse. 

B. Besonderer Teil 

Zu Artikel 1 

Zu Nummer 1 

Zu Buchstabe a 

Die Inhaltsübersicht wird im .Hinblick auf neu eingefügte Vorschriften und geänderte Über
schriften angepasst. 
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Zu Buchstabe b 

Der 1 0. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz 
ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die Fälle qua
litätsbedingter Arzneimittelrisiken. Daher·ist eine Anpassung der Überschrift sachgerecht. 

zu·Buchstabe c 

§ 62 regelt die Rolle der Bundesoberbehörde bei der zentralen Erfassung und Auswertung 
von Arzneimittelrisiken. Hierzu gehört auch, aber nicht ausschließlich, das Pharmakovi
gilanz-System der Bundesoberbehörde. Daher ist eine Anpassung der Überschrift an den -
umfassenden Regelungsinhalt angezeigt. 

Zu Buchstabe d 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 20. 

Zu Buchstabe e 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 20. 

Zu Buchstabe f 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 30. 

Zu Nummer 2 

Zu Absatz 1 

Die Änderung erfolgt im Hinblick auf die zuletzt mit Beschluss vom 21. September 2016 (2 
Bvl 1/15) bestätigten Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit von so
genannten Blankettstrafnormen. 

In Absatz 1 wird ein Verbot statuiert, Arzneimittel herzustellen, in den Verkehr zu bringen 
oder bei anderen anzuwenden, wenn bei der Herstellung des Arzneimittels einer durch 
Rechtsverordnung nach Absatz 2 angeordneten Bestimmung über die Verwendung von 
Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenständen zuwidergehandelt wird. Welche 
Stolle, Zubereitungen aus Stoffen und -Gegenstände Gegenstand einer solchen Verbots
verordnung sein können, ergibt sich aus der Anlage zu § 6. Die Festlegung der Stoffe, Zu
bereitungen aus Stoffen oder Gegenstände obliegt dem Verordnungsgeber, da sich die 
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände wegen der aus Gründen der Risiko
vorsorge oder der Abwehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefährdung der Gesundheit 
von Mensch und Tier aufgrund der vielfältigen und komplexen Vorgänge bei der Arzneimit
telherstellung nicht näher bestimmen lassen. Auch das Bundesverfassungsgericht hält es 
für zulässig, dass Spezifizierungen eines Straftatbestandes dem Verordnungsgeber über
lassen werden, sofern der Gesetzgeber selbst die Voraussetzungen der Strafbarkeit sowie 
Art und Maß der Strafe hinreichend deutlich umschreibt (so zuletzt BVer!G, Beschluss vom 
21. September 2016, 2 Bvl 1./15). Dies gilt insbesondere, wenn viele wechselnde Einzelre
gelungen erforderlich werden können. Gerade bei der Arzneimittelsicherheit ist besondere 
Flexibilität nötig, um schnell und sachgerecht auf neue Entwicklungen reagieren zu können. 
Denn es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass bei Bekanntwerden neuer Risiken zum 
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier schnell Maßnahmen ergriffen werden müssen, 
um die Herstellung von Arzneimitteln sicher zu gestalten. 

Um die von den entsprechenden Arzneimitteln ausgehende Gefährdung abzuwenden, ist 
es geboten, bereits die Herstellung solcher Arzneimittel zu verbieten. Damit soll gewähr
leistet werden, dass entsprechende Arzneimittel gar nicht erst in den Verkehr gelangen 
können. 
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Zu Absatz 2 

In Absatz 2 wird das BMG ermächtigt, durch Rechtsverordnung die Verwendung bestimm
ter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände bei der Herstellung von Arznei mit-

. !ein vorzuschreiben, zu beschränken oder zu verbieten. Voraussetzung ist, dass der Erlass 
einer entsprechenden Rechtsverordnung zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmit
telbaren oder mittelbaren Gefährdung der Gesundheit von Mensch oder Tier geboten ist. 
-Die Ermächtigung ist erforderlich, damit der Verordnungsgeber schnell auf neue Erkennt
nisse oder sich ändernde Sachverhalte reagieren kann, um eine entsprechende Gefähr
dung oder das Risiko einer Gefährdung durch Arzneimittel abzuwenden. Die Möglichkeit, 
die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstände vorzu
schreiben, zu beschränken oder zu verbieten, ist zum einen aus Flexibilitätsgründen im 
Rahmen einer effektiven Abwehr von Gefahren erforderlich und andererseits aus Verhält
nismäßigkeitsgründen geboten. Die Regelung gestattet es dem Verordnungsgeber, die 
Vorgaben für die Arzneimittelherstellung auf die tatsächlich zur Risikoabwehr oder zur Ab
wehr einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefährdung der Gesundheit von Mensch und 
Tier gebotenen Maßnahmen einzuschränken. 

Zi,t Absatz 3 

In Absatz 3 wird das BMG ermächtigt, Stolle, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstände, 
die Gegenstand einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 sind, in die Anlage aufzunehmen 
oder aus der Anlage zu streichen. Damit ist für den Rechtsanwender bereits im Gesetz 
erkennbar, für welche Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstände es Vorgaben 
bei der Verwendung für die Arzneimittelherstellung gibt. 

Zu Absatz 4 

. Sofern es sich um Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren handelt, werden die Rechtsver
ordnungen durch das Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft im Einverneh
men mit dem BMG erlassen. 

Zu Absatz 5 

Soweit radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel betroffen sind, bei deren Herstellung ioni
sierende Strahlen verwendet werden, ergehen die Rechtsverordnungen im Einvernehmen 
mit dem Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit. 

Zu Nummer3 

Durch die ab dem 9. Februar 2019 geltenden Anforderungen an die Kennzeichnung mit· 
Sicherheitsmerkmalen auf den äußeren Umhüllungen von Arzneimitteln, die zur Anwen
dung bei Menschen bestimmt sind, ergibt sich zukünftig ein größerer Platzbedarf für die 
Kennzeichnungselemente. · 

Die Möglichkeit, alternativ eine Abkürzung des Hinweises „verwendbar bis" anzugeben, er
höht die Flexibilität der Hersteller, insbesondere bei kleineren Arzneimittelpackungen. 

Geeignete Abkürzungen dürfen bereits heute auf kleinen Behältnissen und Ampullen ange
bracht werden. 

Zu Nummer4 

Durch Nummer 3 wird die Möglichkeit der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln zur 
persönlichen Anwendung bei einem Patienten für Personen, die nicht Arzt oder Zahnarzt 
sind, eingeschränkt. Die Herstellung von Arzneimitteln zur persönlichen Anwendung bei 
einem Patienten durch Personen, die sonst zur Ausübung der Heilkunde bei Menschen 
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befugt sind, wird von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen, sofern die hergestellten Arznei
mittel der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen. Der Verweis auf§ 48 dient der Klar
stellung, dass sämtliche verschreibungspflichtige Arzneimittel, die Stoffe und Zubereitun
gen aus Stoffen, die"in der Anlage 1 zu der Verordnung nach § 48 Absatz 2 enthalten sind 
oder deren Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, von 

-der Regelung erfasst sind. Die Änderung ist aus Gründen der Patientensicherheit ange-
zeigt. · 

Vorliegende Anhaltspunkte für eine Gefährdung von Patienten durch eine Behandlung, die 
nicht von einen Arzt oder Zahnarzt, sondern einer sonst zur Ausübung der Heilkunde bei 
Menschen befugten Person mit Stoffen vorgenommen wurde, die unter der unmittelbaren 
fachlichen Verantwortung dieser Person zum Zweck der persönlichen Anwendung bei ei
nem bestimmten Patienten hergestellt wurden, machen diese Regelung erforderlich, um 
einen ausreichenden Gesundheitsschutz für Patienten zu gewährleisten. Es wird rechts
systematisch eine Kongruenz hergestellt, indem nur solche Personen, die verschreibungs
pflichtige Arzneimittel für einen bestimmten Patienten verschreiben dürfen, diese auch er
laubnisfrei zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten her
stellen dürfen. Bei dem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt handelt es sich zudem um das mil
deste Mittel. Sonst zur Ausübung der Heilkunde bei Menschen befugte Personen können 
mit einer Herstellungserlaubnis weiterhin verschreibungspflichtige Arzneimittel herstellen. 

Durch Nummer 5 werden erlaubnisfreie Tätigkeiten mit Gewebe und Gewebezubereitungen 
zur persönlichen Anwendung bei einem Patienten durch Personen, die keine Ärzte sind, 
von der Erlaubnisfreiheit ausgenommen. Die Änderung ist aus Gründen des Gesundheits
schutzes für Patienten angezeigt. Von der Fachkompetenz von Personen, die keine Ärzte 
sind, sind Tätigkeiten mit menschlichen Geweben und Gewebezubereitungen nicht um
fasst. Diese Tätigkeiten weisen ein besonderes Risikopotei:itial für die Patienten auf, insbe
sondere immunologische Risiken und Infektionsrisiken. Dies erfordert eine besondere 
Sachkunde für die Gewährleistung der Qualität und Sicherheit dieser biologischen Aus
gangsstoffe und Arzneimittel. Ein unsachgemäßer Umgang bei der Gewinnung und weite
ren Verarbeitung wie auch deren nachgelagerten Anwendung kann zu erheblichen Gesund
heitsbeeinträchtigungen der Patienten führen. So kam es in der Vergangenheit zu Hepatitis 
·C-lnfektionen im Rahmen von Behandlungen mit biologischen Substanzen menschlichen 
Ursprungs durch Heilpraktiker. 

Zu Nummer 6 

Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und Gewebezubereitungen 
und zur Änderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. 1 S. 2757) wurde§ 21a 
Absatz 7 überarbeitet. Die in § 21 a Absatz 7 Satz 4 Nummer 5 und 7 aufgeführten Ande
rungen sind im Gegensatz zu der Aufzählung der vorzulegenden Angaben und Unterlagen 
nach§ 21 a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 und 7 im Sinne einer oder-Verbindung zu verstehen. 
Darüber hinaus stehen auch alle in § 21 a Absatz 7 Satz 4 aufgeführten Änderungen in 
einem Alternativverhältnis zu einander. Aus Gründen der Rechtsklarheit erfolgt eine redak-
tionelle Klarstellung. · 

Zu Nummer? 

Es handelt sich um eine Klarstellung zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c (§ 69 Absatz 1 b 
(neu)). Wenn bei einer freigegebenen Charge eines in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Arz
neimittels oder bei einem freigestellten Arzneimittel der begründete Verdacht besteht, dass 
es sich um ein gefälschtes Arzneimittel handelt, ist die Chargenfreigabe bzw. die Freistel
lung zu widerrufen. Der Rückruf der Charge kann von der zuständigen Bundesoberbehörde 
nach § 69 Absatz 1 b Satz 1 (neu) angeordnet werden. 
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Zu Nummere 

Durch die Ergänzung in Absatz 1 e wird die zuständige Bundesoberbehörde verpflichtet, 
über das Internetportal nach§ 67a Absatz 2 bei den Arzneimitteln jeweils auch den Namen 
und die Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller anzugeben, der oder 
die vom Arzneimittelhersteller oder einer von ihm beauftragten Person nach § 22 Absatz 2 
Satz 1 Nummer 8 überprüft worden ist oder sind. 

Hierdurch soll für die Kostenträger zur Erfüllung ihrer Aufgaben umfassende Transparenz 
bezüglich der Wirkstoffhersteller von Arzneimitteln hergestellt werden. Die Berücksichti
gung dieser Informationen soll zu einer höheren Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln in 
Deutschland führen, indem eine größere Diversität an Wirkstoffherstellern bei den Beschaf
fungsvorgängen der Kostenträger berücksichtigt wird. Dies ist vor dem Hintergrund jüngster 
Erfahrungen im Bereich der Arzneimittelrückrufe mit rund 1 Million betroffenen Patientinnen 
und Patienten aus Gründen des Patientenschutzes-erforderlich. 

Darüber hinaus erhalten auch die Patientinnen und Patienten Kenntnis von den Wirkstoff
herstellern von Arzneimitteln. 

Zu Nummer9 

Zu Buchstabe a 

zu Doppelbuchstabe aa 

Mit der Änderung werden die Pflicht zur Anhörung von Sachverständigen sowie das Zu
stimmungserfordernis des Bundesrates_ gestrichen. Die regelhafte Beteiligung des Sach
verständigenausschusses für Standardzulassungen hat sich in der Praxis nicht bewährt. 
Der mit der Benennung von Sachverständigen sowie der Vorbereitung der Sitzungen des 
Ausschusses für Standardzulassungen verbundene Aufwand steht nicht mehr im Verhältnis 
zu den im wesentlichen technischen Änderungen der Monographien und führt zur Verzö
gerung der Anpassung der Monographien an den jeweils gesicherten Stand der Wissen
schaft und Technik. Nach § 47 Absatz 1 und 3 der Gemeinsamen Geschäftsordnung _der 
Bundesministerien ist der Sachverstand der beteiligten Verkehrskreise, also auch der auf 
Bundesebene gebildeten Verbände der pharmazeutischen Industrie, ohnehin im Anhö
rungsverfahren zum Verordnungsentwurf einzubeziehen. In der Praxis wurden in der jün
geren Vergangenheit nur noch bestehende Monographien an den jeweils gesicherten Stand 
der Wissenschaft und Technik angepasst. Da es sich bei der Anpassung bereits bestehen
der Monographien im Wesentlichen um technische Änderungen handelt, die in den Zulas
sungsbehörden fachlich beurteilt werden können, ist eine regelhafte Beteiligung von Sach
verständigen nicht erforderlich. Auch die Zustimmung des Bundesrates zu den technischen 
Änderungen verliert damit ihre Notwendigkeit und kann entfallen, um das Verfahren insge
samt zu vereinfachen. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Zur Vereinfachung des Verfahrens und zur Vermeidung von Doppelarbeiten wird außerdem 
durch Subdelegation die Ermächtigung zum Erlass der Verordnung über Standardzulas
sungen von Arzneimitteln auf die zuständige Bundesoberbehörde übertragen. Diese ist be
reits jetzt für die fachliche Zuarbeit zur Anpassung der Monographien an den jeweils gesi
cherten Stand der Wissenschaft und Technik zuständig. 

Zu den Buchstaben b 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu der Änderung in Absatz 1. 
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Zu Nummer 10 

infolge der Streichung des § 36 Absatz 4 in Nummer 9 Buchstabe b wird auch der Verweis 
auf diese Vorschrift in § 39 Absatz 3 Satz 3 gestrichen, da dieser sonst ins leere ginge. 
Durch die Änderung des § 36 Absatz 1 in Nummer 9 Buchstabe a und den Verweis „ent
sprechend den Vorschriften über die Zulassung" in § 39 Absatz 3 Satz 1 können Änderun
gen einer Rechtsverordnung über die Freistellung von der Registrierung nach § 39 Absatz 
3 Satz i ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhörung von Sachverständigungen 
ergehen. Auch beim Erlass von Rechtsverordnungen zur Freistellung von der Registrierung 
soll aufgrund der Erfahrungen in der Vergangenheit von der regelhaften Beteiligung von 
Sachverständigen künftig abgesehen werden. Im Übrigen wird auf die Begründung zu § 36 
verwiesen. 

Zu Nummer 11 

Im Zuge der voranschreitenden Digitalisierung im Gesundheitswesen wird mit der Änderung 
neben der schriftlichen und der mündlichen Möglichkeit zum Widerruf in die Einwilligung in 
die Teilnahme an einer klinischen Prüfüng auch die elektronische Form ermöglicht. 

Zu Nummer 12 

In der Praxis hat sich gezeigt, dass in der Vergangenheit nicht alle Prüfärzte, die an konfir
matorischen klinischen Prüfungen teilnehmen, ihre Einwilligung zur Veröffentlichung ihres 
Namens und ihrer Anschrift erteilt haben. Die Patienten haben jedoch ein berechtigtes In
teresse daran, darüber informiert zu sein, ob ein Arzt ari solchen Studien teilgenommen hat • 
bzw. teilnimmt, um Kenntnis darüber zu erlangen, ob ihre Behandlung Gegenstand dieser 
Studie sein würde. Dies gilt in besonderem Maße für konfirmatorische Studien mit bereits 
zugelassenen Arzneimitteln, die in der Regel unter den Bedingungen der täglichen Praxis 
durchgeführt werden, d. h. durch Ärzte im Rahmen ihrer regulären ärztlichen Tätigkeit. In
formationen darüber, ob ein Arzt an solchen Studien teilnimmt, tragen dazu bei, dem Pati
enten eine hinreichend fundierte Entscheidung über die Arztwahl zu ermöglichen. Zur Ge
währleistung einer gleichmäßigen Information aller Patienten soll daher die Veröffentli
chung von Namen und Anschrift von Prüfärzten auch ohne das Erfordernis einer vorherigen 
Einwilligung ermöglicht werden. Eine Veröffentlichung des Namens und der Geschäftsa
dresse eines Prüfarztes im Rahmen der Ergebnisse von klinischen Prüfungen ist nunmehr 
nicht nur in den Fällen erlaubt, wenn eine Einwilligung nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a 
der Verordnung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. April 
2016 zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, 
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grund
verordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72; L 127 vom 
23.5.2018, S. 2) vorliegt, sondern auch, wenn eine andere Rechtsgrundlage, wie etwa die 
vertragliche Zusammenarbeit (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b Datenschutz-Grundverord
nung) oder ein öffentliches Interesse (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e Datenschutz-Grund
verordnung) die. Verarbeitung der Daten ausnahmsweise erlaubt. 

Zu Nummer 13 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 AMG), 
mit dem alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämo
philie einem einheitlichen Vertriebsweg über die Apotheke zugeführt werden. Wegen des 
geänderten Vertriebsweges muss den spezialisierten ärztlichen Einrichtungen die Bereit
haltung eines Notfallvorrats an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstö
rungen bei Hämophilie zur Behandlung von Patientinnen und Patienten in Notfällen gestat
tet werden. Aus dem Notlalivorrat können im Bedarfsfall auch Arzneimittel an Patienten und 
an andere Einrichtungen der Krankenversorgung abgegeben werden. Bei den Einrichtun
gen der Krankenversorgung handelt es sich um Einrichtungen im Sinne von § 14 Absatz 2 
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Satz 4 TFG, also Krankenhäuser und andere ärztliche Einrichtungen, die Personen behan
deln, wie z. B. niedergelassene Ärztinnen und Ärzte. 

Zu Nummer 14 

Zu Buchstabe a 

Die Ausnahme vom Vertriebsweg über Apotheken nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 
Buchstabe a wird auf aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen beschränkt. 
Hierzu zählen insbesondere labile zelluläre Blutzubereitungen wie Thrombozyten- und 
Erythrozytenkonzentrate sowie Plasma zur Transfusion. Sie gilt nicht mehr für plasmatische 
und gentechnologisch hergestellte Gerinnungsfaktorenzubereitungen. Damit unterfallen 
künftig alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophi
lie einem einheitlichen Vertriebsweg über die Apotheke. Damit wird den neuen Entwicklun
gen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie Rechnung ge
tragen, die inzwischen nicht nur eine Therapie mit Plasmazubereitungen und mit gentech
nologisch hergestellten Blutbestandteilen, sondern auch eine Therapie mit einem monoklo
nalen Antikörper ermöglichen. Die betroffenen Arzneimittelgruppen sind im Hinblick auf ihre 
Haltbarkeit und Verfügbarkeit vergleichbar und sollen deshalb auch im Vertriebsweg gleich 
behandelt werden. 

Zu den Buchstaben b und c · 

Die Ergänzung der neuen Nummer 1 O ermöglicht neben den in Nummer 9 genannten Hoch
schulen auch staatlich anerkannten Lehranstalten für pharmazeutisch-technische Assisten
tinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten, Arzneimittel, die für die Ausbildung be
nötigt werden, im Rahmen des Direktvertriebs zu beziehen. Dies stellt eine Erleichterung 
bei der Ausbildung dar. 

Zu Nummer 15 

Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Das Verbot der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Apothekerinnen und 
Apotheker, wenn vor der Verschreibung offenkundig kein direkter Arzt-Patienten-Kontakt 
stattgefunden hat, in § 48 Absatz 1 Satz 2 und die gesetzliche Ausnahmeregelung in § 48 
Absatz 1 Satz 3 werden aufgehoben. Die Änderung dient der Anpassung an die Aufhebung 
des Verbots der ausschließlichen Fernbehandlung in § 7 Absatz 4 der (Muster-)Berufsord
nung für die in Deutschland tätigen Ärztinnen und Ärzte. Danach ist eine ausschließliche 
Beratung oder Behandlung über Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt, wenn dies 
ärztlich vertretbar Ist und die erforderliche ärztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und . 
Weise der Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird und 
die Patientin oder der Patient auch über die Besonderheiten der ausschließlichen Beratung 
und Behandlung über Kommunikationsmedien aufgeklärt wird. Ziel dieser Öffnung ist, den 
Patientinnen .und Patienten zukünftig mit der Fort- und Weiterentwicklung telernedizini
scher, digitaler, diagnostischer und anderer vergleichbarer Möglichkeiten eine dem aner
kannten Stand medizinischer Erkenntnisse entsprechende ärztliche Versorgung anbieten 
zu können. Entsprechende Änderungen des Berufsrechts sind in einigen Bundesländern 
bereits erfolgt. Vor dem Hintergrund dieser Entwicklung ist das in § 48 für das gesamte 
Bundesgebiet geregelte Abgabeverbot bei ausschließlicher Fernbehandlung nicht mehr 
sachgerecht. Die Änderung des~ 48 ist kohärent. zur Änderung der (Muster-)Berufsordnung 
für die in Deutschland tätigen Arztinnen und Arzte und dient damit im Hinblick auf die 
Rechtsentwicklung im ärztlichen Berufsrecht der Bundesländer der Herstellung der Rechts
einheit und Rechtssicherheit. Zugleich dient sie dem Fortschritt der Digitalisierung im Ge
sundheitsbereich. 
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Zu Doppelbuchstabe bb 

Es handelt sich um eine Folgeänderung aufgrund der Aufhebung der Sätze 2 und 3. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um Folgeänderungen aufgrund der Aufhebung von Absatz 1 Satz 2 und 3. 

Zu Nummer 16 

Die Ersetzung der Angabe 9 durch die Angabe 1 O stellt eine Folgeänderung zu der Ände
rung in Nummer 14 Buchstabe c dar. Mit der Ergänzung des§ 47b wird geregelt, dass auch 
die dem Sondervertriebsweg nach § 47b unterfallenden diamorphinhaltigen Fertigarznei
mittel nicht der Belieferungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers gegenüber voll
versorgeriden Arzneimittelgroßhandlungen unterfallen. Diese Arzneimittel dürfen im Rah
men ·des Sondervertriebsweges nach § 47b nur an betäubungsmittelrechtlich anerkannte 
Einrichtungen geliefert werden (§ 5a Absatz 1 Satz 4, Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 Satz 1 der 
Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung). · 

Zu Nummer 17 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 9 (§ 36). 

Zu Nummer 18 

Der 10. Abschnitt trifft Regelungen zum Umgang mit Arzneimittelrisiken. Pharmakovigilanz 
ist ein Teilbereich der Arzneimittelrisiken, umfasst zum Beispiel jedoch nicht die Fälle qua
litätsbedingter Arzneimittelrisiken. Daher ist eine Anpassung der Überschrift sachgerecht. 

Zu Nummer 19 

Durch die Ergänzung wird klargestellt, dass der zuständigen Bundesoberbehörde auch in 
Fällen von auf Länderebene stattfindenden Rückrufen von Arzneimitteln und im Zusam
menhang mit Qualitätsmängeln von Wirkstoffen eine Koordinierungsrolle hinsichtlich der 
vorzunehmenden Maßnahmen zufällt. Diese Funktion ist in den genannten Fällen insbe
sondere erforderlich, um das Vorgehen bei drohenden Versorgungsmängeln mit Arzneimit
teln zu koordinieren und um gegebenenfalls entsprechende weitere Maßnahmen im Sinne 
der Versorgungssicherheit der Patientinnen und Patienten zu ergreifen. 

Zu Nummer20 

Aus Gründen der Arzneimittelsicherheit wird im neuen § 63j Absatz 1 für behandelnde Per
sonen, die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel für neuartige The
rapien individuell für ihre Patienten herstellen und bei diesen anwenden, eine Dokumenta
tions- und Meldepflicht in Bezug auf Verdachtsfälle von Nebenwirkungen vorgesehen. Die 
Regelung erfasst die in § 4 Absatz 9 legal definierten Arzneimittel für neuartige Therapien, 
also Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Ge
webeprodukte. Die behandelnde Person muss jeden Verdachts/all einer Nebenwirkung do, 
kumentieren und der zuständigen Behörde jeden Verdachts/all einer schwerwiegenden Ne
benwirkung melden, die diese Meldung an die zuständige Bundesoberbehörde, das PEI, 
weiterleitet. Um die bundesweit einheitliche Meldung von Verdachtsfällen schwerwiegender 
Nebenwirkungen zu gewährleisten, gibt die zuständige Bundesoberbehörde das für die An
zeige zu verwendende Formular auf ihrer Internetseite bekannt. Die notwendigen Angaben 
ergeben sich aus Satz 2. Die Angaben zu den behandelten Patienten umfassen die Initia
len, das Geschlecht und das Geburtsdatum der behandelten Patienten sowie Angaben zur 
Grunderkrankung einschließlich des Schweregrades und möglichen Risikofaktoren, Anga
ben zur Vorbehandlung und zur Begleitmedikation. Der Eingriff in das Recht auf informati
onelle Selbstbestimmung als Ausprägung des allgemeinen Persönlichkeitsrechts (Artikel 2 
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Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 GG) verfolgt als legitimen Zweck die Vigilanz bei nicht 
zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien und damit 
den Schutz der Gesundheit der Patientinnen und Patienten, die diese Arzneimittel erhalten 
bzw. erhalten sollen. Die Angaben zu den behandelten Patienten sind erforderlich, um eine 
eindeutige Zuordnung der Meldung zum Patienten und eine Bewertung der Verdachtsfälle 
zu ermöglichen sowie Doppelmeldungen zu identifizieren. Sie sind zudem erforderlich, um 
gegebenenfalls Maßnahmen zum Schutz des behandelten Patienten und weiterer Patien
ten, die mit diesem Arzneimittel behandelt werden, zu ergreifen. Für die Zuordnung ist an 
Stelle des Klarnamens und der Anschrift der behandelten Person die Angabe der Initialen, 
des Geschlechts und des Geburtsdatums im Sinne eines milderen Mittels ausreichend . 

. Die angezeigten Nebenwirkungen sind nach Absatz 2 von der behandelnden Person auf 
ihre Ursache und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten; die Ergebnisse sind der 
zuständige·n Behörde unverzüglich mitzuteilen, ebenso die von ihr ergriffenen Maßnahmen 
zum Schutz der Patienten. 

Auf Verlangen der zuständigen Behörden der Länder oder des Bundes muss die behan
delnde Person unverzüglich und vollständig weitergehende Informationen für die Beurtei
lung der Risiken des angewendeten Arzneimittels zur Verfügung stellen (Absatz 4). 

Zu Nummer 21 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 20 (§ 63j). 

Zu Nummer22 

Zu Buchstabe a 

Die Änderung dient der Übertragung der gemäß Artikel 44 Absatz 1 der Delegierten Ver
ordnung (EU) 2016/161 der Kommission vorgeschriebenen Überwachung der Funktions
weise jedes zum Datenspeicher- und -abrufsystems gehörenden Datenspeichers auf die 
zuständige Landesbehörden. Die Überwachungskompetenz der zuständigen Landesbehör
den wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgeweitet, die einen zuin Datenspeicher
und -abrufsystem gehörenden Datenspeicher einrichten oder verwalten. 

Zu Buchstabe b 

Durch die Änderungen in § 64 wird die behördliche Überwachung des Arzneimittelverkehrs 
und der Apotheken gestärkt. Die geänderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen 
mit Fälschungen, verunreinigten oder bedenklichen Arzneimitteln sowie Unregelmäßigkei
ten bei der patientenindividuellen Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwen
dung Rechnung. Bei der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung han
delt es sich um einen besonders sensiblen Herstellungsbereich, weshalb grundsätzlich en
gere Kontrollen erforderlich erscheinen. Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforder
lichkeit unangemeldeter behördlicher Inspektionen konkretisiert. 

Zu Buchstabe c 

Die Regelung ordnet die in Absatz 3a Satz 1 vorgeschriebenen angemessenen Zeitinter
valle behördlicher Inspektionen nunmehr auch für die Überwachung von Apotheken an, die 
Arzneimittel nach § 35 der Apothekenbetriebsordnung herstellen. 

Zu Buchstabe d 

Die Ergänzung dient der Klarstellung, dass die in den Absätzen 3b, 3c und 3e bis 3g ent
haltenen Vorgaben zur Inspektion nicht für Betriebe und Einrichtungen gelten, die einen 
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zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehörenden Datenspeicher einrichten oder verwal
ten. Für diese Betriebe und Einrichtungen regelt Artikel 44 der Delegierten Verordnung (EU) 
2016/161 die Durchführung der Überwachung durch die zuständigen Behörden. 

Zu Buchstabe e 

Die bereits geregelte Beteiligung von Angehörigen der Bundesoberbehörden bei Inspekti
onen in Bezug auf bestimmte Arzneimittel und Wirkstoffe wird um die Möglichkeit erweitert, 
an Inspektionen in Drittstaaten teilzunehmen. 

Dies dient der Unterstützung der zuständigen Behörden durch die Expertise der Sachver
ständigen der Bundesoberbehörden an der Schnittstelle von Fragen zur Guten Herstel
lungspraxis und von qualitäts- und zulassungsbezogenen Fragestellungen. 

Zu Buchstabe f 

Durch die Ergänzung der Einsichtnahmebefugnis in die Abrechnungsunterlagen wird ge
genüber der Überwachungsbehörde transparent, ob Wareneingang und abgerechneter 
Warenausgang übereinstimmen. Damit können zum Schutz der Patientinnen und Patienten 
z. B. Unterdosierungen bei der Herstellung von Arzneimitteln aufgedeckt werden. Anlass 
für die Änderung sind Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Herstellung von unterdo
sierteri Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung. 

Durch die Ergänzung wird die Befugnis der mit der Überwachung beauftragten Person zur 
Einsichtnahme in die Unterlagen bezüglich der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelher
stellung bestimmter Stoffe korrespondierend zu § 64 Absatz 3 erweitert. Dies ist im Hinblick 
auf die in Absatz 3 statuierte Pflicht der Behörde zur Durchführung der Überwachung ge
boten . 

. Zu Nummer 23 

Zu Buchstabe a 

Die Ergänzung legt die Zuständigkeit der in Artikel 37 Buchstabe a der Delegierten Verord
nung (EU) 2016/161 genannten nationalen Behörden fest. Die Anzeigepflicht gegenüber 
der zuständigen Landesbehörde wird damit auf Betriebe und Einrichtungen ausgedehnt, 
die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehörenden Datenspeicher einrichten oder 
verwalten. 

Zu Buchstabe b 

Die Anzeigepflicht bei der Durchführung von Anwendungsbeobachtungen nach § 67 Absatz 
6 wird auf die Angabe der Betriebsstättennummer und der Praxisadresse erweitert, um eine 
bessere Datenqualität und damit eine effektivere Prüfung der Anzeigen zu gewährleisten. 
Die Praxis hat gezeigt, dass eine Prüfung der Anzeigen mit den bisherigen Angaben nicht 
praktikabel ist. 

Zu Buchstabe c 

Arzneimittel für neuartige Therapien bieten neue Therapiechancen, können aber auch 
schwerwiegende Risiken für die behandelten Patienten mit sich bringen. Die Qualität, Wirk
samkeit und Unbedenklichkeit wird im Regelfall von den zuständigen Stellen im Rahmen 
der Zulassungsverfahren nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europäischen Par
laments und des Rates vom 13. November 2007 über Arzneimittel für neuartige Therapien 
und zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. 
L 324 vom 10.12.2007, S. 121), die durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L 348 
vom 31.12.2010, S. 1) geändert worden ist, beziehungsweise des Genehmigungsverfah
rens nach § 4b geprüft, bevor Arzneimittel für neuartige Therapien in den Verkehr gebracht 
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und damit bei Patienten angewendet werden dürfen. Daneben werden nicht zulassungs
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel für neuartige Therapien auch ohne Inverkehrbrin
gen individuell für Patienten hergestellt und angewendet. Der Erkenntnisstand zu Wirksam
keit und Sicherheit ist bei diesen Anwendungen oft begrenzt. Ziel des neuen Absatzes 9 ist 
es, Voraussetzungen für eine Verbesserung der Patientensicherheit bei der persönlichen 
Anwendung von individuell hergestellten Arzneimitteln für neuartige Therapien zu schaffen. 
Durch die Anzeigepflicht erhält die Bundesoberbehörde - hier das PEI - Informationen zu 
Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtiger Arznei
mittel für neuartige Therapien. Damit soll sie in die Lage versetzt werden, in einem ersten 
Schritt einen Überblick über die Anwendung von individuell hergestellten Arzneimitteln für 
neuartige Therapien zu erhalten, um mittel- beziehungsweise langfristig Prüfmethoden und 
Standards zur Sicherstellung der Qualität und Unbedenklichkeit zu etablieren. Auf diesem 
Weg soll die Patientensicherheit auch bei der Anwendung von patientenindividuellen Zube
reitungen verbessert werden. Die Angaben zum behandelten Patienten (Initialen, Ge
schlecht und Geburtsjahr) nach Satz 3 Nummer 8 sind erforderlich, um die Informationen 
mit den Vigilanzmeldungen nach§ 63j (neu) abgleichen und bewerten zu können. Zur nä
heren Begründung wird auf die Begründung zu § 63j (neu) hinsichtlich der Erforderlichkeit 
der Angaben zu den behandelten Patienten verwiesen. Eine materielle Prüfung der in der 
Verantwortung der behandelnden Person stehenden Verfahren durch die Bundesoberbe
hörde finde\ nach Absatz 9 (neu) nicht statt. Sofern sie allerdings durch die Anzeigen An
haltspunkte erhält, dass ein genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen nach§ 4b oder eine 
genehmigungspflichtige klinische Prüfung nach den §§ 40 ff. ohne entsprechende Geneh
migung vorliegt, oder die Herstellung ohne die erforderliche Erlaubnis nach § 13 vorgenom
men wird, erfolgt eine Mitteilung an die zuständige Landesbehörde nach § 68 Absatz 1 mit 
der Möglichkeit einer anlassbezogenen Inspektion der Einrichtung beziehungsweise bei der· 
behandelnden Person sowie gegebenenfalls der Ergreifung weiterer Maßnahmen. 

Zu Nummer24 

Durch die Ergänzung wird geregelt, dass sich die zuständigen Behörden und Stellen des 
Bundes und der Länder über Rückrufe von Arzneimitteln und Maßnahmen im Zusammen
hang mit Qualitätsmängeln von Wirkstoffen zu informieren haben, die zu einem Versor-
gungsmangel mit Arzneimitteln führen können. · 

Zu Nummer25 

Zu Buchstabe a 

Die Änderung ist eine Folgeänderung zur Einfügung des neuen Absatzes 1 b. 

Zu Buchstabe b 

Die Zuständigkeit der Bundesoberbehörden für Rückrufe und Ruhensanordnungen wird bei 
den in Absatz 1 a genannten Arzneimitteln auf Qualitätsmängel erstreckt. Durch diese Än
derung wird die Möglichkeit des Vorgehens bei nationalen Zulassungen und bei gemein
schaftsrechtlichen Zulassungen vereinheitlicht. 

Zu Buchstabe c 

Bisher haben die zuständigen Bundesoberbehörden eine Rückrufkompetenz in Bezug auf 
national zugelassene Arzneimittel im Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Maßnah
men, wenn Qualitätsmängel vorliegen oder das Nutzen-Risiko-Verhältnis negativ ist. Bei 
gemeinschaftsrechtlichen Zulassungen haben die Bundesoberbehörden bisher die Mög
lichkeit, bei einem negativen Nutzen-Risiko-Verhältnis und bei Vorliegen eines Verdachts 
von Arzneimittelfälschungen einen Rückruf anzuordnen. Die Rückrufkompetenz der Bun
desoberbehörden wird nunmehr auf alle Fälle, unabhängig von zulassungsbezogenen 
Maßnahmen, erweitert, bei denen ein Qualitätsmangel vorliegt, das Nutzen-Risiko-Verhält-
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nis negativ ist oder der Verdacht einer Arzneimittelfälschung vorliegt. Zudem kann insbe
sondere bei Sachverhalten, die zu Versorgungsengpässen führen können, oder Unterneh
men in verschiedenen Ländern betreffen, ·ein länderübergreifendes Vorgehen gewährleistet 
werden. 

- Erfolgt-das Tätigwerden der Bundesoberbehörde im Zusammenh,mg mit zulassungsbezo
genen Maßnahmen, ist die Entscheidung der Bundesoberbehörde - wie bisher - sofort 
vollziehbar. 

Zu Buchstabe d 

Die Änderung ist eine Folgeänderung zur Einfügung des neuen Absatzes 1 b. 

Zu Nummer26 

Es wird eine Veröffentlichungspflicht der zuständigen Bundesoberbehörden und der zu
ständigen Behörden der Länder bezüglich der Erklärungen von mit der Überwachung und 
der Zulassung von Arzneimitteln befassten Bediensteten und Sachverständigen hinsichtlich 
ihrer Interessen im Zusammenhang mit der pharmazeutischen Industrie eingeführt. Bei die
sen Erklärungen handelt es sich in der Regel um Selbsteinschätzungen, in denen allgemein 
gehaltene Angaben z. B. zu finanziellen Beteiligungen oder zu früheren Beschäftigungen 
gemacht werden sollen, aus denen sich möglicherweise Interessenkonflikte der Bedienste
ten im Hinblick auf ihre Tätigkeiten und Aufgaben ergeben können. Die Erklärungen sind 
bereits nach geltender Rechtslage jährlich abzugeben. Auf EU-Ebene· ist die Veröffentli
chung der für die Interessenerklärungen der Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglie
der, Berichterstatter und Sachverständigen bei der Europäischen Arzneimittel-Agentur be
reits ständig geübte Praxis. Auch in anderen EU-Staaten werden die Interessenerklärungen 
von Mitarbeitern von Behörden veröffentlicht, die Aufgaben der Arzneimittelzulassung und 
-Überwachung wahrnehmen. Die Veröffentlichung dient der Sicherung der Lauterkeit der 
behördlichen Entscheidung sowie der Stärkung der Transparenz im behördlichen Entschei
dungsprozess. Durch die Veröffentlichung der Erklärung wird dokumentiert und transparent 
gemacht, dass das Verfahren eingehalten wird und entsprechende Erklärungen in den ge
setzlich vorgeschriebenen Abständen abgegeben werden. 

Mit der Veröffentlichung der Interessenkonflikterklärungen wird zudem jedem Interessierten 
die Möglichkeit gegeben, sich von der Lauterkeit der öffentlichen Verwaltung zu überzeugen 
und gegebenenfalls Bedenken an die zuständigen Stellen zu übermitteln. Die Veröffentli
chung der Erklärungen dient somit größtmöglicher Transparenz für_ die Öffentlichkeit und 
erhöht das öffentliche Vertrauen in _die Arzneimittelüberwachung. · 

Zu Nummer27 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 2 (§ 6) und um eine 
Änderung im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit 
von Strafnormen. Als Gegenstände einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage zu 
§ 6 genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstände in Betracht. Strafbe
wehrte Tathandlung ist das Inverkehrbringen von Arzneimitteln und das Anwenden von Arz
neimitteln bei anderen entgegen § 6 Absatz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung 
nach § 6 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 
3. 

Zu Nummer28 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 2 (§ 6) und um eine 
Änderung im Hinblick auf die Vorgaben des Bundesverfassungsgerichts zur Bestimmtheit 
von Strafnormen. Als Gegenstände einer Verbotsverordnung kommen die in der Anlage zu 
§ 6 genannten Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstände in Betracht. Strafbe-
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wehrte Tathandlung ist das Herstellen von Arzneimitteln entgegen § 6 Absatz 1 in Verbin
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 2, jeweils auch In Verbindung mit einer 
Rechtsverordnung nach § 6 Absatz 3. 

Zu Nummer29 

Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Mit der Änderung werden die Bundesoberbehörden die zuständigen Verwaltungsbehörden 
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten, da diese 
die sachnahen Behörden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf 
Verstöße reagieren können. · 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Mit der Änderung werden die Bundesoberbehörden die zuständigen Verwaltungsbehörden 
im Sinne des§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten, da diese 
die sachnahen Behörden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf 
Verstöße reagieren können. 

Aus Gründen der Arzneimittelsicherheit wird zudem ein Verstoß gegen die Anzeigepflicht 
nach § 67 Absatz 9 mit Bußgeld bewehrt. 

Zu Buchstabe b 

Mit der Ergänzung werden Verstöße gegen Verbote und Pflichten von Herstellern, Groß
händlern und Apothekern nach der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 bewehrt. Die 
Ergänzung ist erforderlich zur Durchsetzung der Pflichten aus der Delegierten Verordnung. 
Nummer 1 betrifft das Verbot gegenüber dem Hersteller, ein Arzneimittel in den Verkehr zu 
br.ingen, obwohl entweder Grund zur Annahme besteht, dass die Verpackung des Arznei
mittels manipuliert wurde oder die Überprüfung der Sicherheitsmerkmale ergibt, dass das 
Arzneimittel nicht echt sein könnte. Darüber hinaus wird die Pflicht des Herstellers bewehrt, 
in diesen Fällen unverzüglich.die zuständigen Behörden zu informieren. 

Mit den Nummern 2 bis 4 werden die entsprechenden Verbote und Pflichten des Großhänd
lers und des Apothekers bewehrt. 

Darüber hinaus erfolgt in Nummer 5 eine Bußgeldbewehrung bei Verstoß eines Betriebs 
oder einer Einrichtung, die einen zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehörenden Da
tenspeicher einrichtet und verwaltet, gegen die Pflicht, im Fall einer bestätigten Fälschung 
für die Warnung der nationalen zuständigen Behörden, der Europäischen Arzneimittel
Agentur und der Europäischen Kommission zu sorgen. 

Zu Buchstabe c 

Zu Doppelbuchstabe aa 

. Mit der Änderung werden die Bundesoberbehörden die zuständigen Verwaltungsbehörden 
im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer i des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten, da diese 
die sachnahen Behörden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf 
Verstöße reagieren können. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Mit der Änderung werden die Bundesoberbehörden die zuständigen Verwaltungsbehörden 
im Sinne des§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes über Ordnungswidrigkeiten, da diese 
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die sachnahen Behörden sind, die mit angemessenem Bearbeitungsaufwand effektiv auf 
Verstöße reagieren können. 

Zu Nummer 30 

Hierbei handelt es sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 2 (§ 6). In der 
Anlage sind die Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen und Gegenstände aufgelistet, die Ge
.genstand einer Rechtsverordnung nach § 6 sind. Zurzeit handelt es sich hierbei um fol
gende Rechtsverordnungen: 

• Verordnung über das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten 
Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln vom 19. Juli 2000 (BGBI. 1 S. 1081, 
1505), die durch Artikel 10 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. 1 S. 1990) geän
dert worden ist, 

• Verordnung über ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln vom 
11. August 1988 (BGBI. 1 S. 1586), die zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 17. 
Juli 2009 (BGBI. 1 S. 1990) geändert worden ist, 

• Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. 1 S. 3031 ), die zuletzt 
durch Artikel 1 O des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. 1 S. 3048) geändert 
worden ist, 

• Frischzellen-Verordnung vom 4. März 1997 (BGBI. 1 S. 432) und 

• Arzneimittel-TSE-Verordnung vom 9. Mai 2001 (BGBI. 1 S. 856), die durch Artikel 11 
des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. 1 S. 1990) geändert wordenJst. 

Zu Artikel 2 

Zu den Nummern 1 und 2 

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanpassungen der Verweise in § 67 Absatz 1 Satz 9 
und Absatz 3b. Im Rahmen des Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 
anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. 1 S. 3048) wird § 67 Absatz 1 Satz 6 
aufgehoben. Die Aufhebung tritt allerdings erst sechs Monate nach der Veröffentlichung der 
Mitteilung der Europäischen Kommission über die Funktionsfähigkeit des EU-Portals und 
der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Par-

) laments und des Rates vom 16. April 2014 über klinische Prüfungen mit Humanarzneimit
teln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1; L 311 
vom 17.11.2016, S. 25), die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2017/1569 (ABI. L 238 
vom 16.9.2017, S. 12) geändert worden ist, im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 
Mit dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und Gewebezubereitungen 
und zur Änderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGBI. 1 S. 2757) wurden in§ 67 
Absatz 1 Satz 9 und Absatz 3b Verweise eingeführt, ohne dass jedoch darauf geachtet 
wurde, dass diese Verweise zu dem Zeitpunkt anzupassen sind, an dem die Aufhebung 
von § 67 Absatz 1 Satz 6 in Kraft tritt. Dies wird jetzt nachgeholt. 

Zu Artikel 3 

Zu Nummer1 

Zu Buchstabe a 

Das Langzitat der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird um die letzte Berichtigung ergänzt. 
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Zu Buchstabe b 

Bei der durch die zuständige Ethik-Kommission vorzunehmenden Bewertung der Eignung 
der Prüfer und der anderer an_ der Durchführung der klinischen Prüfung mitwirkenden Per
sonen im Sinne des Artikels 49 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist im Bedarfsfall für eine 
ordnungsgemäße Erfüllung der Aufgaben ein Austausch personenbezogener Daten mit lo
kalen Ethik-Kommissionen, zuständigen Behörden uncj. Stellen unerlässlich. Mit der vorge
nommenen Änderung wird für diesen lnformationsa-ustausch eine Rechtsgrundlage ge
schaffen. 

Zu Nummer 2 

Bei der Änderung handelt es sich um eine Folgeänderung zu Artikel 5. Durch die Änderung 
- in Artikel 5 wird die Anzahl der Sätze in § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung 
geändert. Die im Vierten Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor
schriften vorgesehene Änderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung, die später in Kraft 
tritt, muss an die neue Struktur des§ 1 Absatz 1 angepasst werden. 

Zu Artikel 4 

Zu Nummer·1 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a. 

Zu Nummer2 

Es-hantlelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a. 

Zu Artikel 5 

Die Änderung dient der Aktualisierung der Verweise auf die europäischen Vorgaben. 

Zu Artikel 6 

Zu Nummer 1 

Mit dem Gesetz zur Umsetzung der Richtlinien (EU) 2015/566 und (EU) 2015/565 zur Ein
fuhr und Kodierung menschlicher Gewebe und Gewebezubereitungen vom 21. November 
2016 (BGBI. 1 S. 2623) wurde § 9 Absatz 2 und 3 aufgehoben und in § 9 Absatz 1 die 
Absatzbezeichnung gestrichen. Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung des§ 11 Absatz 1 
Satz 2 an den geänderten § 9. 

Zu Nummer2 

Zu Buchstabe a 

Die sichere Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstö
rungen bei Hämophilie erfordert die Dokumentation auch solcher Arzneimittel, die nicht aus 
menschlichem Blut hergestellt werden. Hierbei geht es speziell um Risiken, die aus dem 
Einfluss neuartiger Wirkstoffe auf die Sicherheit und Wirksamkeit von Gerinnungsfaktoren
zubereitungen resultieren können als auch um Risiken, die sich aus dem Einfluss dieser 
Wirkstoffe auf die Diagnostik der Hämophilie ergeben. Die Dokumentationspflic~t wird des
halb auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörüngen bei Hämo
philie erweitert und umfasst damit wie b_isher Patienten mit Hämophilie A, Hämophilie B, 
dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerinnungs
faktorenmangelerkrankungen. 
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Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu der Änderung in Absatz 1. 

Zu Buchstabe c 

Entsprechend der Erweiterung der ärztlichen Dokumentation der Anwendung von Arznei
mitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnung.sstörungen bei Hämophilie nach Absatz 1 
wird auch die Dokumentationsverpflichtung der Patienten im Rahmen Ihrer Heimselbstbe
handlung nach Absatz 2a erweitert. 

Zu Buchstabe d 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu der Änderung in Absatz 1. 

Zu Nummer 3 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur der Änderung in Nummer 2 (§ 14). Die Ver
pflichtung zur Festlegung der Dokumentation der Indikation der Anwendung wird auf alle 
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erweitert 
und umfasst damit in Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher solche mit Hämophilie 
A, Hämophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbe
nen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen. 

Zu Nummer4 

Zu den Buchstaben a und b 

Es handelt sich um Folgeänderungen zu Nummer 2 (§ 14). Die Unterrichtungspflichten nach 
den Absätzen 1 und 2 werden auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie erweitert und 
umfassen damit in Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher solche mit Hämophilie 
A, Hämophilie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbe
nen Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen. 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in Nummer 2 (§ 14). Die Ermächti
gung der Bundesärztekammer zur Feststellung des allgemein anerkannten Standes der 
medizinischen Wissenschaft und Technik wird im Hinblick auf alle Arzneimittel zur spezifi
schen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erweitert und umfasst damit in 
Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher solche mit Hämophilie A, Hämophilie B, 
dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerinnungs
faktorenmangelerkrankungen. 

Zu Nummer6 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich bei den Änderungen in den Buchstaben aa bis cc um Folgeänderungen zur 
Änderung in Nummer 2 (§ 14). Die Meldepflichten werden damit auf alle Arzneimittel zur 
spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erweitert und umfassen 
damit in Bezug auf die behandelten Patienten wie bisher solche mit Hämophilie A, Hämo
philie B, dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen oder erworbenen Gerin
nungsfaktorenmangelerkrankungen. 

Es handelt sich um eine Korrektur des Verweises in § 21 Absatz 1 Satz 3 an den durch das 
Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und Gewebezubereitungen und zur 
Änderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017 (BGB!. 1 S. 2757) geänderten § 21 Absatz 



1 Satz 1 und 2. M_it dem Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und Gewebe
zubereitungen und zur Änderung anderer Vorschriften wurde die bislang in § 21 Absatz 1 
Satz 1 geregelte Meldepflicht entsprechend der Adressatenkreise (Träger der Spendeein
richtungen und pharmazeutische Unternehmer einerseits sowie Einrichtungen der Kran
kenversorgung andererseits) in den Sätze 1 und 2 geregelt. Irrtümlicher Weise erfolgte 
keine Anpassung des Verordnungsermächtigung Im nachfolgenden Satz 3. Die mit dem 
Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften für Blut- und Gewebezubereitungen und zur 
Änderung anderer Vorschriften zeitgleich erfolgte Anpassung der Transfusionsgesetz-Mel
deverordnung (TFGMV) hat diese Ermächtigung in § 2 Absatz 1 und 2 TFGMV vorausge
setzt. 

Zu Buchstabe b 

Mit den Änderungen in Absatz 1 a Satz 1 wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen 
Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie Rechnung getragen. Für die Bewertung 
der langfristigen Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung ist eine 
Erweiterung der ärztlichen Meldepflicht nach Absatz. 1 a auf alle Arzneimittel zur spezifi
schen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erforderlich. Die Meldepflichten 
nach Absatz 1 a werden auf alle Patienten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie er
streckt und umfassen damit wie bisher Patienten mit Hämophilie A, Hämophilie B, dem Von
Willebrand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Gerinnungsfaktoren
mangelerkrankungen. Bei der Änderung in Satz 4 handelt es sich um eine Folgeänderung 
zu Satz 1. 

Zu Nummer? 

Mit der Änderung wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin
nungsstörungen bei Hämophilie Rechnung getragen. Für die Bewertung der langfristigen 
Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbewertung ist eine Erweiterung des 
Deutschen Hämophilieregisters nach § 21 a auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie 
von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie erforderlich. Im Deutschen Hämophilieregister 
werden damit zukünftig die nach § 21 Absatz 1 a an das Deutsche Hämophilieregister zu 
übermittelnden Daten von allen Patienten mit Hämophilie A, Hämophilie B, .dem Von-Wille
brand-Syndrom und anderen angeborenen sowie erworbenen Gerinnungsfaktorenman
geierkrankungen nach Maßgabe erfasst. 

Zu Nummer8 

Zu Buchstabe a 

In Anpassung des Transfusionsgesetzes an die aktuelle Rechtsprechung des Bundesver
fassungsgerichtes zu Blankettstrafnormen (BVerfG, Beschluss vom 21. September 2016 -
2 Bvl 1 /15) wird § 32 Absatz 2 Nummer 3 aufgehoben. In Nummer 2 handelt es sich um 
eine Folgeänderung zur Änderung in _Nummer 3. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung in .Absatz 2. 

Zu Artikel 7 

Es handelt sich um Folgeänderungen zur Änderung in Artikel 6 Nummer 6 Buchstabe b. 

Zu Artikel 8 

Mit der Erweiterung von§ 1 Absatz 4 soll -wie bei Änderungen der Anhänge zu den Sucht
stoffübereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 und 1971 - auch bei Änderungen 
des Anhangs des Rahmenbeschlusses 2004/757/JI, mit denen weitere neue psychoaktive 
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Stoffe (NPS) auf EU-Ebene in die Definition von Drogen aufgenommen werden, eine Auf
nahme dieser Stoffe in die Anlagen des BtMG in einem vereinfachten Verfahren möglich 
sein. Bei Stoffen, für die auf der Grundlage einer Risikobewertung auf EU-Ebene ein hohes 
Risiko für die öffentliche Gesundheit festgestellt wurde (Artikel 1 a des Rahmenbeschlusses 
2004/757/JI), ist die Aufnahme in die Anlagen des BtMG durch Rechtsverordnung des Bun-

-desministeriums für Gesundheit ohne Zustimmung des Bundesrates und unter Verzicht auf 
eine Anhörung des Betäubungsmittel-Sachverständigenausschusses sachgerecht. 
Deutschland ist nach Artikel 1 a Absatz 4 des Rahmenbeschlusses 2004/757/JI verpflichtet, 
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft zu setzen, um die Bestim
mungen des Ra.hmenbeschlusses so bald wie möQlich, spätestens aber sechs Monate nach 
Inkrafttreten eines delegierten Rechtsaktes zur Anderung des Anhangs des Rahmenbe
schlusses, auf die NPS anzuwenden, die in den Anhang des Rahmenbeschlusses aufge
nommen wurden. 

Zu Artikel 9 

Mit der Änderung wird die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 und die Ver
ordnung (EG) Nr. 111 /2005 an das geänderte europäische Recht angepasst. Damit sind 
auch für die Strafvorschriften des § 19 die am 7. Juli 2018 geltenden Fassungen der Ver
ordnungen maßgeblich. Mit Wirkung vom 7. Juli 2018 wurden 4-Anilino-N-phenethylpiperi
din (ANPP) und N-Phenethyl-4-piperidon (NPP) als Stoffe in Kategorie 1 der Liste der er
fassten Stoffe der Verordnungen aufgenommen (Delegierte Verordnung (EU) Nr. 2018/729 
der Kommission zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europäischen Par
laments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates betreffend die 
Aufnahme bestimmter Drogenausgangsstoffe in die Liste der erfassten Stoffe (ABI. L 123 
vom 18. Mai 2018, S. 4)). ANPP ist ein unmittelbarer Ausgangsstoff für die Herstellung von 
Fentanyl und Acetylfentanyl. NPP kann entweder als Ausgangsstoff für ANPP, das an
schließend zu Fentanyl synthetisiert wird, oder als direl<ter Ausgangsstoff für eine Reihe 
von Fentanyl-Analoga verwendet werden. Beide Stoffe können zur unerlaubten Herstellung 
von Fentanyl oder Fentanyl-Analoga missbraucht werden. Durch die Anpassung der Ver

. weisung werden die Strafvorschriften des§ 19 auf den unerlaubten Umgang mit ANPP und 
NPP erstreckt. 

Zu Artikel 10 

Berufsanfänger im ersten Ausbildungsdrittel entlasten die voll ausgebildeten Pflegefach
kräfte in der Regel in einem geringeren Umfang als Auszubildende im zweiten oder letzten 
Drittel der Ausbildung. Aus diesem Grund wird mit der Anfügung von § 27 Absatz 2 Satz 2 
für die neuen Pflegeberufeausbildungen die Anrechnung von Auszubildenden auf voll aus
gebildete Pflegefachkräfte für das erste Ausbildungsdrittel ausgeschlossen. Damit werden 
die Ausbildungsvergütungen im ersten Ausbildungsdrittel vollständig refinanziert. Ein Aus
bildungsdrittel entspricht bei einer Ausbildung in Vollzeitform einem Ausbildungsjahr, bei 
einer Ausbildung in Teilzeitform einem Drittel der jeweiligen Ausbildungsdauer (siehe § 6 
Absatz 1 Satz 1 PflBG). 

Nach bestehenden Regelungen im PflBG werden die Kosten der neuen Pflegeberufeaus-
bildungen ab dem Jahr 2020 aus Ausgleichsfonds auf Länderebene finanziert. Nach § 27 
Absatz 1 Satz 1 PflBG gehören zu diesen Kosten auch die Mehrkosten der Ausbildungs
vergütungen. Bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergütungen wird berück
sichtigt, dass Auszubildende im praktischen Teil ihrer Ausbildung in bestimmtem Umfang 
die Arbeitskraft einer voll ausgebildeten Pflegefachkraft ersetzen. Dies müssen sich die 
Krankenhäuser und Pflegeeinrichtungen nach dem bestehenden § 27 Absatz 2 PflBG an
rechnen lassen. In Krankenhäusern und in stationären Pflegeeinrichtungen werden 9,5 
Auszubildende auf eine Pflegefachkraft angerechnet, bei ambulanten Pflegeeinrichtungen 
beträgt der Anrechnungsschlüssel 14 zu 1. Die Kosten der Ausbildungsvergütungen wer
den insofern nur anteilig refinanziert. 
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Zu Artikel 11 

§ 21 des Medizinproduktegesetzes wird aus rechtsförmllchen Gründen neu gefasst. Im 
neuen Absatz 5 wird im Sinne einer fortschreitenden Digitalisierung das Schriftformerfor
dernis für die Dokumentation der mündlich in Gegenwart eines Zeugen erteilten Einwilli
gung in die Teilnahme an der klinischen Prüfung um die elektronische Form ergänzt. zu
gleich wird auch die bisher geforderte Unterschrift des Zeugen um die qualifizierte elektro-
nische Signatur ergänzt. · · 

Zu Artikel 12 

Zu Nummer 1 

. Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Änderungen dienen der Klarstellung, indem die Verbandmitteldefinition weiter konkre
tisiert wird. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Fristvorgabe für den G-BA, bis zu der das Nähere zur Abgrenzung von Verbandmitteln 
zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung zu regeln ist, wird an die Verkündung dieses 
Gesetzes angepasst. 

Zu Buchstabe b 

Die Tatsache eines Arzneimittelrückrufs durch den pharmazeutischen Unternehmer oder 
die zuständige Behörde, beispielsweise aus Qualitäts- oder Risikogesichtspunkten, oder 
behördlich bekannt gemachter Einschränkungen der Anwendbarkeit eines an Versicherte 
abgegebenen Arzneimittels sind von versicherten Personen weder zu vertreten, noch ha
ben sie hierauf einen Einfluss. Wird in dem Fall eine Folgeverordnung für ein einwandfreies 
Arzneimittel erforderlich, werden Versicherte von der Zuzahlung befreit. Eine dennoch be
reits geleistete Zuzahlung für die Folgeverordnung ist Versicherten auf Antrag von ihrer 
Krankenkasse zu erstatten. · 

Zu Buchstabe c 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Mit dem Gesetz zur Änderung betäubungsmittelrechtlicher und anderer Vorschriften wurde 
in § 31 Absatz 6 der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Cannabis in Form von 
getrockneten Blüten oder Extrakten in standardisierter Qualität und auf Versorgung mit Arz
neimitteln mit den Wirkstoffen Dronabinol oder Nabilon erweitert. Die Leistung bedarf bei 
der ersten Verordnung für einen Versicherten der Genehmigung durch die Krankenkasse. 

In Satz 3 wird geregelt,. dass auch bei einer vertragsärztllchen Verordnung im unmittelbaren 
Anschluss an eine Behandlung mit einem Arzneimittel nach Satz 1 im Rahmen eines stati
onären Krankenhausaufenthalts über den Antrag nach Satz 2 abweichend von § 13 Absatz 
3a Satz 1 innerhalb von drei Tagen nach Antragseingang zu entscheiden ist. Diese Ände
rung erstreckt sich auch auf Verordnungen, die im Rahmen des Entlassmanagements nach 
§ 39 Absatz 1 a ausgestellt werden. Die Neuregelung dient der Sicherstellung einer rei
bungslosen Versorgung mit Leistungen nach Satz 1 und trägt damit zur besseren sektoren
übergreifenden Versorgung der Patientinnen und Patienten bei. 
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Zu Doppelbuchstabe bb 

In Satz 4 wird geregelt, dass die Leistung nach Satz 1 auf der Grundlage einer weiteren 
Verordnung einer Vertragsärztin oder eines Vertragsarztes zur Anpassung der Dosierung 
eines Arzneimittels nach Satz 1 oder, um zwischen getrockneten Cannabisblüten oder zwi-

-schen Cannabisextrakten in standardisierter Qualität zu wechseln, keiner erneuten Geneh
mig Ung nach Satz 2 bedarf. Diese Regelung ist sachgerecht und dient einer kontinuierlichen 
therapeutischen Behandlung der Versicherten. Vertragsärztlich veranlasste Dosierungsan
passungen der Leistungen nach Satz 1 und Wechsel zwischen den Blüten oder zwischen 
Extrakten sollen möglichst unmittelbar zur weiteren therapeutischen Anwendung kommen 
können, ohne dass es hierfür eines erneuten Genehmigungsverfahrens für die Folgever
ordnung bedarf. Die Änderungen sichern zugleich die fortgesetzte medikamentöse Einstel
lung der Versicherten auf Cannabisarzneimittel, die regelmäßig im Rahmen eines prozess
haften Therapiegeschehens erfolgt. So kann es etwa bei getrockneten Cannabisblüten ge
boten sein, die Versicherten auf die für sie „bestgeeignete'_' Sorte mit jeweils standardisier
ten, aber je nach Sorte unterschiedlichen, Gehalten der Cannabishauptwirkstoffe Tetrahyd
rocannabinol (THC) sowie Cannabidiol (CBD) stufenweise einzustellen. Entsprechendes 
gilt für die Dosisfindung bei einer bestimmten Sorte. 

In Satz 5 wird zudem geregelt, dass bei vertragsärztlichen Verordnungen nach Satz 4 die 
Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 1 nicht erneut erfüllt sein müssen. 

Insgesamt tragen die Neuregelungen zum Bürokratieabbau bei und fördern zugleich die 
Möglichkeit zur Entwicklung einer einheitlichen Verwaltungspraxis der Krankenkassen bei 
den Genehmigungsverfahren nach § 31 Absatz 6. 

Zu den Doppelbuchstaben cc bis ff 

Im bisherigen Satz 4 wird zur Vereinheitlichung der Terminologie im SGB V das Wort Leis
tungen eingefügt und damit klargestellt, dass sowohl Cannabis In Form von getrockneten 
Blüten oder Extrakten in standardisierter Qualität als auch Arzneimittel mit den Wirkstoffen 
Dronabinol oder Nabilon erfasst sind. Im Übrigen handelt es sich um redaktionelle Folge
änderungen aufgrund der Einfügung von zwei neuen Sätzen in Absatz 6. 

Zu Nummer2 

. Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Bei der Änderung handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Änderung in Satz 11 ist Folge der neuen Regelung in Absatz 3b, nach der auch bei 
Arzneimitteln für seltene Leiden Unterlagen vorzulegen sind, wenn der G-BA die Durchfüh
rung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung für das betreffende Arzneimittel ver
langt. Darüber hinaus wird das Vollzitat der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 um deren Fund
stelle ergänzt. 

Zu Doppelbuchstabe cc 

Mit der Änderung in Satz 12 wird geregelt, dass bei der Berechnung der 50 Millionen Euro
Schwelle auch Umsätze außerhalb der vertragsärztlichen Versorgung wie zum Beispiel im 
Rahmen einer stationären Behandlung im Krankenhaus zu berücksichtigen sind. Arzneimit
tel zur Behandlung eines seltenen Leidens können auch außerhalb der vertragsärztlichen 
Versorgung angewandt werden und in relevantem Umfang Kosten für die gesetzliche Kran
kenversicherung verursachen. Von dieser Regelung sind ausschließlich Kosten erfasst, die 
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im Rahmen der Behandlung einer Krankheit gemäß § 11 SGB V anfallen. Im Übrigen wer
den Verweisungen auf Grund einer geänderten Satznummerierung angepasst. 

Zu Doppelbuchstabe dd 

Die Ergänzung zu Satz 13 ist Folge der Regelung des Satzes 12,-dass auch Umsätze mit 
der gesetzlichen Krankenversicherung außerhalb der vertragsärztlichen Versorgung zu be
rücksichtigen sind. Diese Umsätze sind nicht in den Angaben nach § 84 Absatz 5 Satz 4 
enthalten. Im Übrigen wird eine Verweisung angepasst, deren Änderung bei Einfügung ei
nes neuen Satz 6 durch das GKV-Arzneimittelversorgungsstärkungsgesetz vom 4. Mai 
2017 (BGBI. 1 S. 1050) irrtümlich nicht vorgenommen wurde. 

Zu Doppelbuchstabe ee 

Satz 14 betrifft die Mitwirkungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers bei der Prüfung 
der Umsatzschwelle. Auf Verlangen des G-BA muss der pharmazeutische Unternehmer 
auch die erzielten Umsätze des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung 
außerhalb der vertragsärztlichen Versorgung mitteilen. Gleichfalls erhalten Unternehmen 
nach Satz 15 die Option, eine „Vollbewertung" von Orphan Drugs durchführen zu_ lassen, 
auch wenn die Umsatzschwelle für das Arzneimittel (noch) nicht überschritten ist. Dies kann 
insbesondere sinnvoll sein, um die Erstellung von zwei getrennten Dossiers zu vermeiden, 
wenn eine Überschreitung der Umsatzschwelle absehbar ist. Die Anzeige hierzu ist aus 
Gründen der Planungs- und Verfahrenssicherheit unwiderruflich. 

Zu Buchstabe b 

In bestimmten Fällen können Arzneimittel, die für die Versorgung von Patienten dringend 
benötigt werden, eine besondere arzneimitteilrechtliche Zulassung oder Genehmigung für 
das Inverkehrbringen erhalten, auch wenn noch keine vollständigen klinischen Daten zur 
Beurteilung der Wirksamkeit vorliegen oder die vorhandene Evidenzlage, zum Beispiel we
gen der Seltenheit einer Erkrankung, nur sehr gering ist. Dies betrifft sogenannte bedingte 
Zulassungen und Zulassungen unter außergewöhnlichen Umständen nach dem Verfahren 
des Artikels 14 Absatz 7 oder Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie Arznei
mittel zur Behandlung eines seltenen Leidens. Die Erteilung der Zulassung wird in der Re
gel von der Kommission mit Auflagen oder Bedingungen für den pharmazeutischen Unter
nehmer verbunden. Der Zulassungsinhaber muss beispielsweise bestimmte Studien einlei
ten oder abschließen, um nachzuweisen, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis positiv ist, und 
um offene Fragen zu Qualität, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arzneimittels zu be
antworten. 

Um diese Arzneimittel Patientinnen und Patienten in der gesetzlichen Krankenversicherung 
zügig zur Verfügung stellen zu können und gleichzeitig eine bessere Datenbasis zur Be
wertung des Zusatznutzens zu erhalten, kann der G-BA verlangen, dass anwendungsbe
gleitende Datenerhebungen oder Auswertungen zum Zweck der Nutzenbewertung durch
geführt werden. Der G-BA wird insoweit ermächtigt, in diesen Fällen bei noch ausstehenden 
Daten zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung eine anwendungsbegleitende Datenerhebung 
zu beschließen. Adressat dieser Verpflichtung ist der pharmazeutische Unternehmer, der 
die anwendungsbegleitenden Datenerhebungen und Auswertungen entweder selbst durch-
führt oder durch Dritte auf seine Kosten durchführen lassen muss. · 

Die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi
cherung kann zudem auf solche Vertragsärztinnen und Vertragsärzte oder zugelassene 
Krankenhäuser beschränkt werden, die an der anwendungsbegleitenden Datenerhebung 
mitwirken. Eine generelle Beschränkung der Verordnungsfähigkeit dieser Arzneimittel auf 
Einrichtungen beziehungsweise Zentren ist damit nicht verbunden. Vertragsärztinnen und 
Vertragsärzte oder zugelassene Krankenhäuser, die an der Datenerhebung teilnehmen, 
können das Arzneimittel verordnen. Da die Datenerhebung anwendungsbegleitend gestal-
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tet wird, gibt es keine 1;:inschränkungen für die verordnenden Ärztinnen und Ärztehinsicht
lich der Versorgung mit Arzneimitteln (beispielsweise keine Randomisierung oder Studien-
vorgaben). · 

Bei den begleitenden Datenerhebungen kann es sich zum Beispiel um Anwendungsbe
obachtungen, Fall"Kontroll-Studien oder Registerstudien handeln. In Frage kommen private 
wie öffentliche Register, wie beispielsweise das beim Paul-Ehrlich-Institut angesiedelte 
Deutsche Hämophilieregister. Die Datenerhebung muss „anwendungsbegleitend" sein. 
Randomisierte verblindete klinische Studien fallen daher nicht darunter. Welche Datener
hebungen in Frage kommen, ist vom G-BA mit Blick auf die Zielsetzung dei Maßnahme im 
konkreten Fall nach den Grundsätzen der Zweckmäßigkeit und Verhältnismäßigkeit zu ent
scheiden. Die Beteiligung der zuständigen Bundesoberbehörden ist erforderlich, damit eine 
Koordinierung der begleitenden Datenerhebung mit etwaigen zulassungsbezogenen Anfor
derungen und Auflagen erfolgen kann. Die näheren Vorgaben an die Art und den Umfang 
der Datenerhebung und der Auswertungen einschließlich der zu verwendenden Formate 
werden vom G-BA bestimmt. 

Die Datenerhebuhg ist jährlich vom G-BA .zu überprüfen, ob auf Grund der gewonnenen 
Erkenntnislage ein neuer Beschluss über die Nutzenbewertung getroffen werden muss be
ziehungsweise der bisherige Beschluss anzupassen ist. 

Zu Buchstabe c 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Änderung berücksichtigt die Möglichkeit der Anordnung begleitender Datenerhebungen 
nach Absatz 3b für die dort genannten Arzneimittel. Eine frühzeitige Beratung unter Betei
ligung der Zulassungsbehörden soll eine enge Koordinierung und Planbarkeit der Anforde
rungen für eine Nutzenbewertung und zulassungsbezogenen Anforderungen ermöglichen. 
Bei der Beratung zur Vergleichstherapie sind Fragen zum Therapiestandard, zur Evidenz
grundlage und zur Versorgungspraxis relevant. Wissenschaftlich medizinische Fachgesell
schaften sollen deshalb ebenfalls beteiligt werden. Diese erstellen evidenzbasierte Leitli
nien und kennen die Versorgungspraxis. Die Beteiligung der Fachgesellschaften durch den 
G-BA erfolgt in schriftlicher Form bezogen auf klinisch-wissenschaftliche Aspekie unter Be
achtung der Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse der pharmazeutischen Unternehmern. 
Unterlagen, die als Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse einzustufen sind, dürfen daher 
nicht ohne Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers an medizinische Fachgesell
schaften übermittelt werden. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Änderung dient der Klarstellung der Gebührenpflicht und schafft eine gesetzliche 
Grundlage für einen Kostenausgleich zwischen dem G-BA und den an der Beratung mitwir
kenden Bundesoberbehörden. Auch letzteren entsteht aufgrund ihrer Mitwirkung an der ge
bührenpflichtigen Beratung ein Verwaltungs- und Kostenaufwand. Soweit .die pharmazeuti
schen Unternehmer gebührenpflichtig sind, muss der G-BA den Aufwand der mitwirkenden 
Behörden bei der Kostenfestsetzung berücksichtigen und den Anteil der Gebühren, der auf 
die Mitwirkung der Bundesoberbehörden entfällt, an diese weiterleiten. · 

Zu Nummer 3 

Die Kennzeichnung einer Ersatzverordnung, die auf Grund eines Arzneimittelrückrufs oder 
einer behördlich bekannt gemachten Verwendbarkeitseinschränkung des Arzneimittels er
forderlich werden kann, macht für die Apotheke erkennbar, dass der Patient bzw. die Pati
entin im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 von der Zuzahlung befreit ist. Darüber hinaus dient 
die Kennzeichnung einer leichteren Ermittlung der Kosten eines möglichen Ersatzanspru-
ches nach§ 131a für die Krankenkassen. · 
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Zu Nummer4 

Die Verordnung von Generika und im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimitteln 
(Biosimilars) statt eines Originalpräparats ist in der Regel wirtschaftlicher als die Verord
nung des Originalpräparates. Regional bestehen jedoch erhebliche Unterschiede in den 
Verordnungsquoten von Biosimilars, In den Vereinbarungen zu Arzneimitteln zwischen den 
Landesverbänden der Krankenkassen, den Ersatzkassen und der Kassenärztlichen Verei
nigung sind auch für Biosimilars Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele zu definieren. 
Erfasst hiervon sind biologische Arzneimittel, die im Wesentlichen einem bereits zugelas
senen biologischen Arzneimittel gleichen und die den Regelungen des Artikels 10 Absatz 
4 der Richtlinie 2001 /83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 
28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/745 (ABI. L 117 vom 
5.5.2017, S.1) geändert worden ist, unterfallen. Diese Arzneimittel werden in Anhang 1, Teil 
1, Ziffer 3.2.1.1 der Richtlinie 2001/83/EG näher definiert. 

Zu Nummer5 

D.ie elektronische Verordnung von Leistungen nach § 31 soll Innovationen in der telemedi
zinischen Behandlung ermöglichen und zur Entlastung von Ärztinnen und Ärzten, Apothe
kerinnen und Apothekern sowie Patientinnen und Patienten beitragen. § 48 Absatz 2 Satz 
1 Nummer 7 AMG enthält bereits eine Ermächtigung für den Verordnungsgeber, das elekt
ro.nische Rezept einzuführen und dessen Ausstellung und Nutzung zu regeln. Von dieser 
Möglichkeit hat der Verordnungsgeber in § 2 Absatz 1 Nummer 1 O der Arzneimittelver
schreibungsverordnung Gebrauch gemacht. Danach kann eine. Verschreibung auch in 
elektronischer Form unter Nutzung einer qualifizierten elektronischen Signatur.erfolgen. 

Der Verwendung eines Rezeptes, das ausschließlich in elektronischer Form vorliegt, ste
hen gegenwärtig jedoch Regelungen in den Verträgen der gemeinsamen Selbstverwaltung 
entgegen. Nicht zuletzt die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und 
den Spitzenorganisationen der Apotheker geschlossenen Rahmenverträge nach 
§ 129 Absatz 2 und die Arzneimittelabrechnungsvereinbarungen gemäß § 300 Absatz 3 
Satz 1 gehen strukturell vom. Vorliegen klassischer Verordnungsblätter in Papierform aus. 
Daher bedarf \JS Anpassungen in den zuvor genannten Vorschriften. Dazu wird eine ver
bindliche Verpflichtung aufgenommen, in den jeweiligen Verträgen die Voraussetzungen 
für elektronische Verordnungen zu schaffen. Hiermit sind in erster Linie die rechtlichen und 
die Verfahrensvorgaben gemeint, die für die Verwendung eines elektronischen Rezeptes 
eingehalten werden müssen. Die in den Vereinbarungen nach § 86 zwischen den Kassen
ärztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen fest
zulegenden Anforderungen für die Verwendung von elektronischen Verordnungen müssen 
kompatibel sein mit den im Rahmenvertrag nach§ 129 Absatz 2 getroffenen Vorgaben nach 
§ 129 Absatz 4a (neu). Für die Umsetzung wird eine Frist von sieben Monaten ab Inkraft
treten des Gesetzes als angemessen erachtet. Bei der Bemessung der Umsetzungsfrist ist 
ein Interesse an einer raschen Einführung des elektronischen Rezepts mit dem Aufwand 
zur Verhandlung der jeweiligen Verträge und der Erfüllung technischer Anforderungen ab
zuwägen. 

Auf der Grundlage der neuen Regelungen.sollen in der Arzneimittelversorgung auch Ver
ordnungen ausschließlich in elektronischer Form verwendet werden können. Dadurch kön
nen bereits vor der flächendeckenden Einführung elektronischer Verordnungen in der Te
lematikinfrastrutur, für die die Gesellschaft für Telematikanwendungen der Gesundheits
karte mbH (gematik) die erforderlichen Spezifikationen erstellen und die Zulassungsverfah
ren einrichten wird, Projekte auch mit alternativen technischen Lösungen durchgeführt wer
den. Die im Vorfeld der flächendeckenden Einführung laufenden Projekte können dabei 
wichtige Impulse für die von der gematik zu treffenden Festlegungen liefern. 



Zu Nummer 6 

Zu Buchstabe a 
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Die Regelung ermächtigt den G-BA in seinen Richtlinien Anforderungen an die Qualität der 
--Anwendung von Arzneimitteln für neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arz

neimittelgesetzes festzulegen. Eine Konkretisierung der Ermächtigung erfolgt aus rechts
systematischen Gründen in § 136a Absatz 5. 

Zu Buchstabe b 

Zu dem Beschlussentwurf des G-BA sollen Fachkreise und Betroffene schriftliche und 
mündliche Stellungnahmen abgeben können, der G-BA hat diese bei der Beschlussfassung 
einzubeziehen und angemessen· zu berücksichtigen. Da die Richtlinie die Anwendung von 
Arzneimitteln für neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes 
betrifft, sollen insbesondere auch die Sachverständigen der medizinischen und pharmazeu
tischen Wissenschaft und Praxis sowie der für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen lnte· 
ressen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unterneh· 
mer und die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer die Möglichkeit zur Stellung
nahme bekommen. 

Zu Nummer 7 

Die erneute Verordnung eines Arzneimittels in Fällen eines Arzneimittelrückrufs oder einer 
von der zuständigen Behörde bekannt gemachten Einschränkung der Verwendbarkeit 
kann zu einer Belastung des Vertragsarztes im Fall einer Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 
106 führen. Um den besonderen Umständen der Ersatzverordnung Rechnung tragen zu 
können, sollten diese als Praxisbesonderheit bei der Wirtschaftlichkeitsprüfung berücksich· 

- tigt werden.· 

Zu Nummer8 

Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Regelung zur Abgabe von preisgünstigen importierten Arzneimitteln wird neu gefasst. 
Der bisher festgelegte Preisabstand, bei dem eine Verpflichtung zur Abgabe preisgünstiger 
importierter Arzneimittel bestand, wird durch einen differenzierteren Preisabstand ersetzt. 
Es wird eine Differenzierung des Preisabstandes beim Abgabepreis der zu berücksichti· 
genden importierten Arzneimitteln in Abhängigkeit von der Höhe des Abgabepreises des 
Bezugsarzneimittels vorgenommen und für die verschiedenen Bezugsarzneimittelgruppen 
jeweils ein Mindestpreisabstand vorgegeben. Unter Berücksichtigung der Abschläge nach 
§ 130a Absatz 1, 1 a, 2, 3a L,ind 3b muss bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis 
bis einschließlich 100 Euro der Preisabstand mindestens 15 Prozent betragen, bei Bezugs
arzneimitteln mit einem Abgabepreis von über 100 Euro bis einschließlich 300 Euro min· 
destens 15 Euro und bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von über 300 Euro 
mindestens 5 Prozent. 

Bisher besteht bei hochpreisigen Arzneimitteln, die zunehmend in der Arzneimittelversor· 
gung eine Rolle spielen, kein ausreichender Anreiz, eine über 15 Euro liegende Preisver
günstigung beim Einkauf eines Arzneimittels im Ausland durch.einen importierenden phar
mazeutischen Hersteller als Einsparung an die gesetzliche Krankenversicherung weiterzu
geben. Zudem führt bei hochpreisigen Arzneimitteln die bisherige Regelung zu einem ab
soluten Preisabstand, der als relativ zu gering anzusehen ist gegenüber dem absoluten 
Preisabstand bei günstigeren Arzneimitteln. 
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Auch der Bundesrechnungshof hatte in einem Prüfbericht im Jahr 2014 unter anderem zu 
den Regelungen zu Importarzneimitteln die Höhe des absoluten Preisabstandes von 15 
Euro zwischen Import- und Bezugsarzneimittel kritisiert. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels (,,aut idem") finden bis
lang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel (Biosimilars). 
Biosimilars im Sinne des Artikels 1 O Absatz 4 der Richtlinie 2001 /83/EG sind dem Original
präparat in ihrer Zusammensetzung zwar ähnlich, aber nicht gleich. Deshalb erfüllen sie 
nicht die Definition eines Generikums. Dennoch können diese in vielen. Fällen an Stelle des 
Originalpräparates abgegeben oder angewendet werden. Es wird jedoch keine automati
sche Austauschbarkeit geregelt. Voraussetzung für einen aut.idem-Austausch eines Biosi
milars ist vielmehr eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den G-BA in 
seinen Richtlinien für die ärztliche Verordnung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. Zudem 
wird für das Inkrafttreten des aut-idem-Austauschs auf Apothekenebene in Artikel 22 eine 
Vorlaufzeit von 3 Jahren vorgesehen. In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der 
Grundlage der Hinweise des G-BA nur auf Arztebene unter der Verantwortung der behan
delnden Ärztin bzw. des behandelnden Arztes erfolgen und sollen wissenschaftliche Er
kenntnisse über die Austauschbarkeit von Biosimilars und Erfahrungen mit der Versor
gungspraxis von Biosimilars gesammelt und bewertet werden. Auf die Begründung zu Arti
kel 22 wird insoweit verwiesen. 

Zu Buchstabe b 

Es wird eine ausdrückliche Ermächtigung und auch Verpflichtung für den G-BA geschaffen, 
in se.inen Richtlinien unverzüglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars sowie 
wirkstoffgleichen biologischen Arzneimitteln festzulegen. Darüber hinaus wird klargestellt, 
dass sich die Arzneimittelrichtlinien an den ärztlichen Verordner richten. Dies erscheint im 
vorliegenden Regelungskontext zweckmäßig, da§ 129 SGB Absatz 1 im Übrigen nur die 
Austauschbarkeit auf Apothekenebene regelt. Bei der Streichung der inzwischen überhol
ten Frist in Absatz 1 a Satz 2 handelt es sich um eine redaktionelle Bereinigung. In dem 
neuen Absatz 1 a Satz 3 wird geregelt, dass der G-BA innerhalb eines Jahres nach Inkraft
treten dieser Regelungen erstmalig Hinweise zur Austauschbarkeit von Biosimilars in sei
nen Richtlinien bestimmen muss. 

Zu Buchstabe c 

Es wird eine Verpflichtung geschaffen, die Voraussetzungen für die Verwendung von Ver
schreibungen in elektronischer Form in dem Rahmenvertrag zu regeln. Hiermit sind in erster 
Linie die rechtlichen und die Verfahrensvorgaben gemeint, die für die Verwendung eines 
elektron·ischen Rezeptes eingehalten werden müssen. Im Übrigen wird auf die Begründung 
zu Nummer 5 {§ 86) Bezug genommen. 

Im Hinblick auf den neuen Absatz 4b wird zunächst auf die Beg'ründung zu Nummer 3 (§ 
82 Absatz 4 (neu)) verwiesen. Darüber hinaus sind die näheren Einzelheiten der Mitwir
kungspflicht und der Obliegenheiten der Apotheken im Fall eines Übergangs der Gewähr
leistungsrechte an die Krankenkassen nach § 131 a zu vereinbaren. 

Zu Buchstabe d-

Es wird geregelt, dass die für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete 
maßgebl1che Spitzenorganisation der Apotheker und der Spitzenverband Bund der Kran
kenkassen für Leistungen nach § 31 Absatz 6 die Apothekenzuschläge für die Abgabe als 
Stoff und für Zubereitungen aus Stoffen gemäß dem Arzneimittelgesetz bis zum ... [einset-

. zen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkündung folgenden Kalendermo
nats] zu vereinbaren haben. Kommt eine Vereinbarung ganz oder teilweise nicht zustande 
entscheidet, die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8. 
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Für die Apothekenabgabepreise gelten bisher die in der AMPreisV vorgesehenen Apothe
kenzuschläge auf den Apothekeneinkaufspreis und zusätzlich Zuschläge, die die Arbeit der 
Apotheken abbilden. Die Zuschläge auf den Einkaufspreis betragen derzeit für die Abgabe 
der unverarbeiteten Blüten als Stoff 100 Prozent und für die Abgabe von Zubereitungen aus 
Stoffen 90 Prozent. Die geltende Regelung der AMPreisV haben für die Krankenkassen 

- angesichts der Zahl der Genehmigungen zur Versorgung mit Leistungen nach § 31 Absatz 
6 und der. Zahl der Verordnungen von unverarbeiteten Blüten und Zubereitungen aus Blüten 
zu hohen Ausgaben geführt, so dass es erforderlich geworden ist, die Apothekenzuschläge 
für die Abgabe als Stoff und für die Zubereitung aus Stoffen abweichend zu vereinbaren. 

Nach Satz 5 erhalten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Krankenkassen 
einen ·§ 129 Absatz 5c Satz 8 und 1 0 bis 12 entsprechenden Auskunftsanspruch. Dieser 
besteht nach Satz 6 entsprechend dem Auskunftsanspruch gegenüber dem pharmazeuti
schen Unternehmer auch gegenüber Arzneimittelgroßhändlern und Importeuren nach dem 
Arzneimittelgesetz. 

Zu Nummer 9 

Zu Buchstabe a 

Es wird geregelt, dass der Preisstand zur Bestimmung des Abschlages gemäß Absatz 3a 
Satz 1 für Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie, 
für die gemäß § 130d ein Herstellerabgabepreis gemeldet oder festgesetzt worden ist, des 
... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwölften auf die Verkündung folgenden Kalen
dermonats] gilt. Mit dieser Änderung wird sichergestellt, dass der nach § 130d bestimmte 
Herstellerabgabepreis als Preisstand zur Ermittlung des Abschlags nach Satz 1 herange
zogen wird. 

Zu Buchstabe b 

Um Versorgungsengpässen bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, ist bei Abschluss einer 
entsprechenden Vereinbarung nicht nur der Gesichtspunkt der Vielfalt der Anbieter, son
dern auch der Gewährleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfä
higkeit zu berücksichtigen. Diese Vorgaben müssen künftig in vergaberechtlich zulässiger 
Weise bei der Ausschreibung und Vergabe entsprechender Verträge beachtet werden. Zu
dem wurde der Wortlaut aus redaktionellen Gründen an Absatz Ba Satz 3 angeglichen (,.be
rücksichtigen" statt „Rechnung tragen"); eine materielle Änderung ist hiermit nicht beabsich-
tigt. . 

Zu Buchstabe c 

In dem neuen Satz 2 wird klargestellt, dass Verträge nach Satz 1 von den Landesverbänden 
der Krankenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich geschlossen werden 
müssen. Denn nur durch eine kassenartenübergreifende Vereinbarung kann dem Wirt
schafllichkeitsgebot hinsichtlich von Verwürfen Rechnung getragen werden. Die Klarstel
lung wurde erforderlich, da es in der Praxis Bestrebungen einzelner Krankenkassen gab, 
kassenindividuelle Rabattverträge über die gegenständlichen Fertigarzneimittel abzuschlie
ßen. Bei der Änderung in Satz 1 handelt es sich um eine Folgeänderung zur Klarstellung 
der Pflicht zum gemeinsamen und einheitlichen Vertragsschluss auf Landesebene in Satz 
2. 

Zu Nummer10 

Zu Buchstabe a 

Der Erstattungsbetrag ist bei Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung 
unter außergewöhnlichen Umständen nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder 
Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie bei Arzneimitteln zur Behandlung eines 
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seltenen Leidens regelmäßig neu zu verhandeln, sobald eine vom G-BA gesetzte Frist für 
die Durchführung einer Datenerhebung verstrichen ist und der G-BA einen erneuten Be
schluss zur Nutzenbewertung gefasst hat. Sofern sich im Fall der Arzneimittel zur Behand
lung eines seltenen Leidens keine Quantifizierung des Zusatznutzes gegenüber der gesetz
lichen Fiktion des § 35a Absatz 1 Satz 11 belegen lässt, sind wie in den Fällen der Sätze 5 
und6angemessene Abschläge von dem zu vereinbarenden-Erstattungsbetrag vorzuneh
men. Die Vorschrift soll einen Anreiz·setzen, anwendungsbegleitende Datenerhebungen 
durchzuführen, und gleichzeitig verhindern, dass der Erstattungsbetrag dauerhaft gleich 
hoch bleibt, obyvohl keine hinreichenden Belege für einen Zusatznutzen vorhanden sind. 
Die Maßstäbe zur Angemessenheit der Abschläge sind in der Rahmenvereinbarung nach 
Absatz 9 zu regeln. Bel den Arzneimitteln mit bedingter Zulassung oder einer Zulassung 
unter außergewöhnlichen Umständen nach dem Verfahren des Artikels 14 Absatz 7 oder 
Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bleibt es bei dem Verfahren des§ 130b_Absatz 
3 Satz 1. Bei nicht belegtem Zusatznutzen soll der zu vereinbarende Erstattungsbetrag 
nicht zu höheren Jahrestherapiekosten führen als die zweckmäßige Vergleichstherapie. Die 
„Soll"-Vorgabe ermöglicht es jedoch, hiervon in begründeten Fällen abzuweichen. Kommt 
der Gemein,same Bundesausschuss vor Ablauf der gesetzten Frist im Rahm_en der Über
prüfung nach § 35a Absatz 3b Satz 6 zu dem Ergebnis, dass entgegen den Erwartungen 
die anwendungsbegleitende Datenerhebung aus welchen Gründen auch immer nicht mit 
Erfolg durchgeführt werden kann oder wird, muss der Spitzenverband Bund der Kranken
kassen nicht den Fristablauf abwarten, bevor er in neue Verhandlungen .über den Erstat
tungsbetrag eintreten kann. Für den neu zu vereinbarenden Erstattungsbetrag gilt eben
falls, dass dieser in angemessenem Umfang zu geringeren Jahrestherapiekosten führen 
muss. 

Zu Buchstabe b 

Die bisherige Regelung wird aufgrund des Fristablaufs aufgehoben. Die Neuregelung steht 
im Zusammenhang mit der Herausnahme von plasmatischen und gentechnologisch herge
stellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg nach § 47 Absatz 1 Satz 
1 Nummer 2 Buchstabe a AMG und der Folgeänderung in § 130d. Aufgrund dieser Ände
rungen kann es erforderlich sein, dass für Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge
rinnungsstörungen bei Hämophilie, für die bereits ein Erstattungsbetrag nach Absatz 3 ver
einbart oder von der Schiedsstelle_ nach Absatz 4 festgesetzt wurde, die Vereinbarung oder 
der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei innerhalb eines Übergangszeitraums gekündigt 
werden kann, damit die nach § 130d bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 
zwölften auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] gemeldeten oder festgesetzten 
Herstellerabgabepreise für Arzneimittel, die den Arzneimitteln zur spezifischen. Therapie 
von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie als zweckmäßige Vergleichstherapie dienen, be
rücksichtigt werden können. Die Übergangsregelung ist auch anwendbar für Arzneimittel, 
die derzeit in Deutschland nicht im Verkehr sind, jedoch nicht für Arzneimittel, die der phar
mazeutische Unternehmer aufgrund der Rahmenvereinbarung nach Absatz 9 vor Beginn 
der Verhandlungen über einen Erstattungsbetrag aus dem Verkehr genommen hat. Der 
kurze Zeitraum für die Kündigung der Vereinbarung von 3 Monaten ist sachgerecht, um 
einerseits die Möglichkeit für die erneute Vereinbarung eines Erstattungsbetrags zu eröff
nen und gleichzeitig den Zeitraum zu begrenzen, in dem bereits geschlossene Verfahren 
wieder eröffnet werden können. 

Zu Buchstabe c 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Ergänzung der Abschlagsregelung in Absatz 
3. 
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Zu Doppelbuchstabe bb 

Es handelt sich um die Korrektur eines redaktionellen Verweisfehlers. 

Zu Nummer 11 
-

Die Regelung steht im Zusammenhang mit der Herausnahme von plasmatischen und gen
technologisch hergestellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebsweg nach 
§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG. Alle Arzneimittel zur spezifischen The
rapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie unterliegen nunmehr dem einheitlichen 
Vertriebsweg über die Apotheken. 

Zur Hebung der Wirtschaftlichkeitsreserven, die bislang im Wege der Direktabgabe des 
pharmazeutischen Herstellers nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG 
erzielt werden konnten, ist es erforderlich, die Preisbildung für die betroffenen Arzneimittel 
neu zu regeln. Pharmazeutische Unternehmer werden daher nach Absatz 1 verpflichtet, bis 
zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkündung folgenden Ka
lendermonats] für Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hä
mophilie auf Grundlage der bisher bei Direktabgabe durch den pharmazeutischen Unter
nehmer nach dem AMG vereinbarten tatsächlichen Einkaufspreise einen mengengewich
teten arithmetischen Mittelwert dieser Preise als Herstellerabgabepreis an den Spitzenver
band Bund der Krankenkassen zu melden. Dies gilt nicht für Arzneimittel für die ein Erstat
tungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist. 

Nach Absatz 2 werden die Krankenkassen verpflichtet, bis zum [einsetzen: Datum des letz
ten Tages des dritten auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] für die Jahre 2017 
und 2018 für Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämo
philie die Preise, die bisher im Wege des Direktbezugs beim pharmazeutischen Unterneh
mer nach dem AMG abgerechnet wurden, an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen 
zu melden. · 

Auf dieser Grundlage prüft der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach Absatz 3 
den vom pharmazeutischen Unternehmer gemeldeten Herstellerabgabepreis nach Absatz 
1 auf Plausibilität. Stellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Rahmen dieser . 
Überprüfung fest, dass der durch den pharmazeutischen Unternehmer gemeldete Herstel- · 
lerabgabepreis nicht plausibel ist, setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen den 
mengengewichteten arithmetischen Mittelwert auf Grundlage der Daten nach Absatz 2 als 
Herstellerabgabepreis fest. Dies gilt auch für den Fall, dass der pharmazeutische Unter
nehmer keinen Herstellerabgabepreis nach Absatz 1 meldet. Vor einer Festsetzung durch 
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist dem betroffenen pharmazeutischen Un
ternehmer Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, um den nach Absatz 1 gemeldeten 
Herstellabgabepreis mit geeigneten Nachweisen zu substantiieren. Das Nähere regelt der 
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den für die Wahrnehmung der · 
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharma
zeutischen Unternehmer auf Bundesebene. 

Der nach Absatz 1 gemeldete oder der nach Absatz 3 festgesetzte Herstellerabgabepreis 
gilt ab dem [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwölften auf die Verkündung folgen
den Kalendermonats]. Klagen gegen die Festsetzung nach Absatz 3 haben keine aufschie
bende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt. 

Zu Nummer12 

Es wird ein gesetzlicher Anspruchsübergang eingeführt, um im Bereich der gesetzlichen 
Krankenversicherung eine Regelungslücke zu schließen für den Fall, dass ein zu Lasten 
der gesetzlichen Krankenkassen abgegebenes Arzneimittel mit einem schwerwiegenden 
Mangel behaftet ist, der zu einem Arzneimittelrückruf oder zu einer Einschränkung der Ver-
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wendbarkeit des Arzneimittels führt. Gesetzliche Krankenkassen erwerben die zu ihren Las
ten abgegebenen Arzneimittel nicht selbst und stehen in keiner unmittelbaren Rechtsbezie
hung zum pharmazeutischen Unternehmer oder zum Arzneimittel. Die Krankenkassen ha
ben in diesen Fällen zwar einen wirtschaftlichen Schaden, aber keine unmittelbaren An
sprüche gegen den pharmazeutischen Unternehmer oder den Arzneimittelgroßhändler. Die 
Apotheken wiederum, die die Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer oder vom 
Arzneimittelgroßhandel erwerben und mitdiesem in einer vertraglichen Beziehung stehen, 
haben zwar Gewährleistungsrechte, aber selber keinen eigenen Schaden, da sie für ihre 
Tätigkeit von den Krankenkassen nach den öffentlich-rech.tlichen Regelungen des SGB V 
eine Vergütung erhalten. 

Die Gewährleistungsrechte des Abgebenden, in der Regel die Apotheke, gegen den phar
mazeutischen Unternehmer oder den Arzneimittelgroßhändler nach § 437 des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs (BGB) gehen unmittelbar auf die Krankenkasse über, soweit diese der Apo
theke für die Abgabe des Arzneimittels eine Vergütung gezahlt hat. Aufgrund der Interes
senlage in der Lieferkette gilt der im Kaufrecht vorgesehene Vorrang der Nacherfüllung 
nicht. Die Frage, in welchen Fälien ein Arzneimittel mangelhaft ist, richtet sich nach den 
Bestimmungen des BGB. In Frage kommen insbesondere Qualitätsmängel, z.B. auf Grund 
von Produktionsfehlern, aber auch Arzneimittelfälschungen. Erfasst von dem Anspruchs
übergang werden allerdings nur solche Mängel, die zu einem Arzneimittelrückruf - entwe
der vom pharmazeutischen Unternehmer oder durch die zuständige Behörde veranlasst -
oder zu einer von der zuständigen Behörde bekannt gemachten Einschränkung der Ver
wendbarkeit des Arzneimittels führen. Die letztere Situation kann beispielsweise eintreten, 
wenn ein Arzneimittel trotz eines schwerwiegenden Mangels nicht zurückgerufen werden 
kann, weil ansonsten ein Therapienotstand drohen würde, und das Arzneimittel mit beson
deren Einschränkungen oder Sicherheitsvorkehrungen vorläufig weiter angewendet wer
den muss. 

Dem Abgebenden, dessen Ansprüche auf die Krankenkasse übergehen, obliegen Mitwir
kungspflichten gegenüber der Krankenkasse. Er hat die zur Sicherung dieses Anspruchs 
dienenden Rechte unter Beachtung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren 
und die Krankenkasse bei der Durchsetzung der Ansprüche soweit erforderlich zu unter
stützen, z.B. durch Auskunftserteilung oder durch Zurverfügungstellung entsprechender 
Unterlagen und Kaufbelege. Nähere Einzelheiten sind in den Rahmenverträgen nach 
§ 129 Absatz 2 zu vereinbaren. 

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den mit den für die Wahrneh
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen Großhandels auf Bundes
ebene ebenfalls die näheren Einzelheiten für die Geltendmachung und Abwicklung der auf 
die Krankenkassen übergegangenen Ersatzansprüche. In der Vereinbarung können 
Pauschbeträge vereinbart werden. Letzteres ist zweckmäßig, da eine packungsgenaue Er
mittlung der Höhe der Ersatzansprüche auf Grund der Zahl der an der Vertriebskette betei
ligten Akteure und der Zahl der möglicherweise betroffenen Arzneimittel für alle Beteiligten 
einen mit einem sehr hohen Verwaltungsaufwand verbunden wäre. 

Zu Nummer 13 

Mit der Änderung werden die Krankenkassen oder ihre Landesverbände gesetzlich zum 
. Abschluss von Verträgen mit spezialisierten ärztlichen Einrichtungen oder deren Verbän

den zur Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie verpflichtet. 
Die Versorgung in spezialisierten ärztlichen Einrichtungen kann insbesondere vertragsärzt
lich oder ambulant spezialfachärztlich erfolgen oder auch in ambulanten Zentren in Kran
kenhäusern angegliedert sein. Spezialisierte ärztliche Einrichtungen im Sinne dieser Vor
schrift sind solche, die über eine hämostaseologisch qualifizierte Ärztin oder einen hä
mostaseologisch qualifizierten Arzt sowie eine besondere Eignung und Ausstattung zur Be-
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handlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie verfü
gen. Damit wird eine Empfehlung des Sachverständigenrates für die Konzertierte Aktion im 
Gesundheitswesen aus dem Jahr 2002 im Hinblick auf die Kompetenzbündelung der Hä
mophilieversorgung in sogenannte Comprehensive Gare Centers (CCCs) und die Einfüh-
rung eines Sonderentgelts aufgegriffen (vgl. BT-Drs. 14/8205, S. 53). · 

In den Verträgen soll die ärztliche Vergütung von zusätzlichen, besonderen. Aufwendungen 
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie 
geregelt werden. Dies umfasst insbesondere die Vergütung f_ür die intensive ärztliche Be
gleitung und Kontrolle der Selbstbehandlung, die ärztliche Dokumentation nach 
§ 14 TFG und die Meldung an das Deutsche Hämophilieregister nach§ 21 Absatz 1 a TFG. 
Ebenfalls eingeschlossen sind die besonderen Aufwendungen zur Vorhaltung der Arznei
mittel und zur Versorgung in medizinischen Notfällen. Es können Pauschalen zur Vergütung 
der Leistungen vereinbart werden. Die bereits bestehenden allgemeinen Vergütungsrege
lungen der o. g. jeweiligen Vertragspartner bleiben unberührt. 

Die Änderung steht in Zusammenhang mit der Änderung des Artikels 1 Nummer 14 Buch
stabe a, durch die gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile aus dem arzneimittel
rechtlichen Direktvertrieb herausgenommen werden. Die in den Hämophiliezentren verwen
deten Arzneimittel sind nicht Gegenstand der Verträge. Für die Abgabe dieser Arzneimittel 
gelten die allgemeinen arzneimittelrechtlichen und apothekenrechtlichen Regelungen und 
sie werden über die Apotheken abgegeben. Zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven 
können die Krankenkassen insbesondere ergänzende Verträge nach 
§ 130c abschließen. 

Zu Nummer 14 

Die Regelung konkretisiert die Ermächtigung des G-BA in seinen Richtlinien nach Absatz 1 
Satz 2 Nummer 6, Anforderungen an die Qualität der Anwendung für neuartige Therapien 
festzulegen. Arzneimittel für neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 AMG umfassen 
Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebe
produkte. Entsprechende Arzneimittel sind im zentralen Verfahren der EU zugelassen, nach 
§ 4b AMG genehmigt oder sie unterliegen keiner Zulassungs- bzw. Genehmigungspflicht, 
da sie patientenindividuell von einem Arzt hergestellt werden. Es handelt sich um Arznei
mittel, bei denen die Qualität und der Erfolg der Arzneimitteltherapie in besonderem Maße 
von der sachgerechten Anwendung des Arzneimittels abhängig sind. Deshalb haben Maß
nahmen der Qualitätssicherung vor allem im Interesse der Patientensicherheit zur Sicher
stellung einer sachgerechten Anwendung des Arzneimittels eine herausragende Bedeu
tung. Der G-BA ist nach der Regelung ermächtigt, die hierzu notwendigen Maßnahmen zu 
beschließen. Die Sicherstellung einer qualitätsgesicherten Anwendung von Arzneimitteln 
für neuartige Therapien ist grundsätzlich sowohl für den ambulanten als auch für den stati
onären Versorgungsbereich gleichermaßen relevant. Der G-BA soll die entsprechenden 
Anforderungen und Maßnahmen daher für beide Versorgungsbereiche beschließen und in 
der Regel sektorenübergreifend erlassen. 

Der G-BA kann nach Satz 2 insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess
und Ergebnisqualität festlegen. Dazu gehört nach Satz 3 insbesondere die notwendige 
Qualifikation des an der Versorgung beteiligten Personals. Diese wird zusätzlich zu den 
durch Aus- Fort- und Weiterbildung erworbenen Qualifikationen auch durch die Erfahrung 
mit der Behandlung bestimmter Erkrankungen oder mit der Anwendung bestimmter Tech
niken beeinflusst. Zum Nachweis der Qualifikation können daher auch Mindestfallzahlen 
als Voraussetzung für die Anwendung von Arzneimitteln für neuartige Therapien festgelegt 
werden. 

Wie in Satz 3 ferner dargelegt, können Mindestanforderungen auch strukturelle Anforde
rungen sowie Anforderungen an Prozesse beispielsweise bei Diagnose, Vorbereitung, Her
stellung, Transport, Anwendung, Kontrolle oder Behandlung von Komplikationen betreffen. 
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Weitere Maßnahmen zur Qualitätssicherung können darin bestehen, dass der Gemein
same Bundesausschuss Leistungserbringer verpflichtet, an einer anwendungsbegleitenden 
Datenerhebung, z. B. in Form von Registern, teilzunehmen. Der G-BA kann diese Anforde
rungen sowohl bezogen auf einzelne Wirkstoffe als auch für bestimmte Arzneimittelgruppen 
oder für bestimmte Indikationen festlegen. 

Nach Satz 4 ist der G-BA zudem ermächtigt, erforderliche Durchführungsbestimmungen zu 
regeln z. B. in welcher Form Nachweise zur Einhaltung der Anforderungen nach Satz 1 bis 
3 erbracht werden sollen. 

Zu dem Beschlussentwurf des G-BA sollen Fachkreise und Betro!f(;)ne schriftliche und 
mündliche Stellungnahmen abgeben können. Der G-BA hat diese bei der Beschlussfas
sung einzubeziehen und angemessen zu berücksichtigen. Aus Satz 5 ergibt sich, dass der 
Verband der Privaten Krankenversicherung, die Bundesärztekammer sowie die Berufsor
ganisationen der Pflegeberufe bei den Richtlinien zur Anwendung von Arzneimitteln für neu
artige Therapien zu beteiligen sind. 

Da bei Arzneimitteln für neuartige Therapien aufgrund ihrer Komplexität und technischen 
Besonderheiten auch besondere Anforderungen durch die arzneimittelrechtliche.Zulassung 
festgelegt werden, soll' der G-BA nach Satz 6 auch das für diese Arzneimittel zuständige 
PEI anhören. Diese Zusammenarbeit mit dem PEI schließt ein, dass sich der G-BA regel
mäßig mit dem PEI über neue Entwicklungen und Entscheidungen, die die Anwendung von 
Arzneimitteln für neuartige Therapien betreffen, austauscht. So ist es möglich, dass der G
BA frühzeitig über neue Entwicklungen informiert wird, was ihm ausreichend Zeit einräumt, 
um entsprechende Qualitätssicherungsmaßnahmen zu entwickeln. Dann kann er zeitnah 
zur erstmaligen Anwendung vori Arzneimitteln für neuartige Therapien Beschlüsse fassen, 
die eine qualitätsgesicherte Anwendung sicherstellen. 

Arzneimittel für neuartige Therapien dürfen nach Satz 7 ausschließlich von solchen Leis
tungserbringern angewendet werden, die die Mindestanforderungen erfüllen, die der·G-BA 
zur Sicherung einer sachgerechten Anwendung von Arzneimittel für neuartige Therapien 
beschlossen hat. Ziel der Regelung ist es auch, die Versorgung der Patienten mit Arznei
mitteln für neuartige Therapien auf besonders qualifizierte Leistungserbringer zu beschrän
ken. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die Patienten diese Arzneimittel ausschließ
lich von Leistungserbringern erhalten, die auch die erforderlichen qualitativen Vorausset
zungen erfüllen. Dies ist im Interesse der Patientensicherheit unbedingt erforderlich; da die 
Anwendung der Arzneimittel für neuartigen Therapien regelmäßig mit besonders hohen Ri
siken für Patienten verbunden ist. Leistungen, die solche Mindestanforderungen der Quali
tät nicht erfüllen, verstoßen gegen das Qualitätsgebot aus § 2 Absatz 1 Satz 3 und sind 
weder ausreichend, noch zweckmäßig oder wirtschaftlich im Sinne von § 12 Absatz 1 Satz 
1 (BSG Urteil vom 1. Juli 2014, B 1 KR 15/13H, Rn. 10ff.). 

Zu Nummer15 

Die Regelung enthält die Verpflichtung des BMG, im Fall einer vollständigen oder teilweisen 
Nichteinigung der Vertragsparteien in Bezug auf die Vereinbarungsaufträge zur Weiterent
wicklung der Pflegepersorialuntergrenzen nach Absatz 1, die entsprechenden Festlegun
gen im Wege der Ersatzvornahme durch Rechtsverordnung vorzunehmen. 

Zu Nummer 16 

Zu Buchstabe a 

Für die flächendeckende Einführung elektronischer ärztlicher Verordnungen sind funktional 
abgestimmte, interoperable und sichere Verfahren erforderlich. Mit der Regelung wird die 
gematik verpflichtet, bis zum 30. Juni 2020 die dafür erforderlichen Maßnahmen zunächst 
beschränkt auf apothekenpflichtige Arzneimittel umzusetzen. Die gematik hat dazu die er
forderlichen Spezifikationen zu erstellen und Zulassungsverfahren zu etablieren, damit auf 
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dieser Grundlage Industriefirmen entsprechende Produkte entwickeln und am Markt anbie
ten können. Bei der Festlegung der erforderlichen Maßnahmen hat die gematik zu berück
sichtigen, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und künftig auch Ver
fahren für weitere Verordnungen wie beispielsweise von Krankenhausbehandlungen oder 
Heil- und Hilfsmitteln, Verordnungen von Betäubungsmitteln sowie Verordnungen im Rah-

-- men einer i:;ernbehandlung geschaffen werden sollen. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt es sich um eine Folgeänderung aufgrund des neu eingefügten Absatzes 5d. 

Zu Nummer 17 

Es wird für die Vertragspartner der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung _nach Satz 1 die 
Verpflichtung geschaffen, in dieser Vereinbarung auch das Nähere für die Verwendung von 
Verschreibungen in elektronischer Form zu regeln. Da im Fall der Verschreibung in elekt
ronischer Form kein (physisches) Verordnungsblatt mehr vorliegt, muss die bisherige Ab
rechnungsvereinbarung entsprechend angepasst werden. Zu den näheren Einzelheiten, 
die zu regeln sind, können insbesondere Vorgaben zur Anbringung des Kennzeichnens 
nach Nummer 1 sowie zur elektronischen Datenübertragung gehören. Im Übrigen wird auf 
die Begründung zu Nummer 5 {§ 86) Bezug genommen. 

Zu Artikel 13 

Es handelt sich um eine Folgeregelung im Zusammenhang mit den Änderungen des 
§ 35a Absatz 1 und 3b SGB V {Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe b) sowie um eine Klarstel
lung, dass die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten unberührt bleiben. 

Zu Artikel 14 

Zu Nummer 1 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Artikel 1 Nummer 14, nach der plasmatische 
und gentechnologisch hergestellte Gerinnungsfaktorenzubereitungen aus dem Vertriebs
weg nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes heraus
genommen werden. Diese Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörun
gen bei Hämophilie unterliegen nunmehr dem einheitlichen Vertriebsweg über die Apothe
ken und damit den Vorschriften der Arzneimittelpreisverordnung. 

Zu Nummer 2 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu der Regelung in Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe 
d (§ 129 Absatz 5d (neu) SGBV). Danach können, insbesondere für Arzneimittel nach§ 31 
Absatz 6 Satz 1 SGB V, auch Festabschläge für die apothekerliche Tätigkeit bei der Abgabe -
von Stoffen in unverändertem Zustand, d. h. für das Umfüllen, Abfüllen, Abpac~en oder 
Kennzeichnen, von der für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten 
maßgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Kran
kenkassen vereinbart werden. 

Zu Artikel 15 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a, durch den 
Fertigarzneimittel, bei denen es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Behandlung 
von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie handelt, aus dem Direktvertriebsweg nach § 47 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG ausgenommen werden. Unabhängig von der 
Änderung des Vertriebswegs soll es jedoch für die betreffenden Produkte bei der Möglich
keit einer Verordnung von Bündelpackungen verbleiben. Mit dem Begriff „Arzneimittel zur 
spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" wird zugleich den neuen 
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Entwicklungen in der Therapie von Gerinnungsstörungen Rechnung getragen. Die Rege
lung wird auf neue Arzneimittelgruppen zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörun
gen bei Hämophilie wie z. B. Monoklonale Antikörper erweitert. Auf Grund des engen Sach
zusammenhangs zwisGhen dem Vertriebsweg und der Abgabe erfolgt die Änderung als 
Folgeänderung zusammen mit der Änderung des AMG. 

Zu Artikel 16 

Zu Nummer 1 

Durch die Verordnung vom 21. September 2018 (BGBI. 1 S. 1385) wurde die Abgabebe
schränkung für HIV Selbsttests aufgehoben. Folgerichtig kann auch das Werbeverbot für 
ln-vitro-Diagnostika für die Eigenanwendung, die für den Nachweis einer HIV-Infektion be
stimmt sind, aufgehoben werden. Werden künftig weitere Selbsttests in die Anlage 3 zu §. 
3 Absatz 4 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung aufgenommen, kann dann entspre
chend auch für diese ln-vitro-Diagnostika geworben werden. Aus Gründen der besseren 
Lesbarkeit wird § 12 Absatz 1 bei der Gelegenheit neu strukturiert. Da es sich um Diagnos
tika handelt, kann die Nennung von „Verhütung, Beseitigung oder Linderung" entfallen. 

Zu Nummer 2 

Die Änderung dient der Klarstellung des Gewollten. 

Zu Artikel 17 

Durch die Änderung wird im Sinne einer Verfahrenserleichterung und -flexibilisierung gere
gelt, dass die Verordnung ohne die Zustimmung des Bundesrates erfolgt. Dadurc.h wird 
eine schnellere Verordnungsgebung ermöglicht. Diese ist angesichts der fachlichen Wei
ierentwicklung der Zahnmedizin und der veränderten Anforderungen einer modernen und 
interdisziplinären Lehre zur Sicherstellung der gesundheitlichen Versorgung der Patientin
nen und Patienten dringend erforderlich. Auf diese Weise kann die Qualität der zahnärztli
chen Ausbildung als Voraussetzung für die zahnmedizinische Versorgung der Patientinnen 
und Patienten in einer älter werdenden Gesellschaft gewährleistet werden. 

Zu Artikel 18 

Nach Artikel 7a des Gewebegesetzes unterrichtet die Bundesregierung die gesetzgeben
den Körperschaften des Bundes alle vier Jahre, erstmals bis zum August 2010, über die 
Situation der Bevölkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen (Erfahrungsbericht der 
Bundesregierung). Mit der Berichtspflicht sollten die gesetzgebenden Körperschaften des 
Bundes über die Versorgungssituation der Bevölkerung mit Gewebe und Gewebezuberei
tungen unterrichtet werden. zentraler Bestandteil des Erfahrungsberichts der Bundesregie
rung sind die Meldungen der Gewebeeinrichtungen an PEI. Nach § 8d Absatz 3 des Trans
plantationsgesetzes sind alle Gewebeeinrichtungen verpflichtet, jährlich über die Art und 
Menge der entnommenen, aufbereiteten, be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abgegebe
nen oder anderweitig verwendeten sowie der eingeführten und ausgeführten Gewebe an 
das PEI zu berichten. Das PEI stellt die von den Gewebeeinrichtungen übermittelten Anga
ben in einem Gesamtbericht zusammen, der in anonymisierter Form öffentlich bekannt ge
macht wird. 

Anders als zur Zeit der ersten beiden Erfahrungsberichte der Bundesregierung können die 
vom PEI nach § 8d Absatz 3 erhobenen Daten inzwischen ausreichend Auskunft über die 
Versorgungssituation der Bevölkerung mit Gewebe und Gewebezubereitungen geben und 
auch mögliche Entwicklungen oder Engpässe abzeichnen. Da die Daten zukünftig jährlich 
auf der Webseite des PEI veröffentlicht werden, wird dem Bedürfnis nach Information über 
die Versorgungslage durch den Gesamtbericht des PEI nach § 8d Absatz 3 Satz 6 hinrei
chend Rechnung getragen. Eines Erfahrungsberichts der Bundesregierung bedarf es daher 
nicht mehr. 
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Zu Artikel 19 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle 
· Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie .einem ein

heitlichen Vertriebsweg über die Apotheke zugeführt werden. 

Damit eine ordnungsgemäße Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Gerinnungs
störungen bei Hämophilie auch im Notfall gewährleistet ist, wird durch die Änderung eine 
engere Zusammenarbeit zwischen spezialisierten ärztlichen Einrichtung und Apotheken ge
stattet. Durch die Änderung sollen die Vorhaltung eines Notfallvorrats und die ordnungsge
mäße Behandlung in Notfällen sichergestellt werden. Die Regelung zur unmittelbaren Ab
gabe der Arzneimittel an den anwendenden Arzt ist an die entsprechende Vorschrift für 
anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen in Absatz 2 angelehnt. Sie soll der Apotheke 
einen Anreiz bieten, sich an der Einrichtung und Umwälzung des Notfallvorrats zu beteili
gen. 

Da hämostaseologische Notfälle häufig im Krankenhaus behandelt werden und die spezi
alisierten ärztlichen Einrichtungen häufig Teil eines Krankenhauses oder an einem Kran
kenhaus angegliedert sind, kann der Notfallvorrat auch in einer Krankenhausapotheke be
reitgehalten werden. Für diesen Fall wird eine Abgabe von Arzneimitteln an Patienten und 
an andere Einrichtungen der Krankenversorgung (vgl. § 14 Absatz 2 Satz 4 TFG) zur Be
handlung von Notfällen durch die Krankenhausapotheke ermöglicht. . . 

Zu Artikel 20 

Zu Nummer1 

Die erweiterten Anforderungen an die Kennzeichnung patientenindividuell hergestellter pa
renteraler Zubereitungen dienen der Erhöhung der Transparenz für Ärztinnen und Ärzte 
sowie Patientinnen und Patienten. Die Änderung ist eine notwendige Ergänzung im Hinblick 
auf die Änderung des§ 64 Absatz 3 Nummer 3 AMG (Artikel 1 Nummer 22). 

Zu Nummer2 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle 
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie einem ein
heitlichen Vertriebsweg über die Apotheke zugeführt werden. Die Aufzeichnungspflichten 
werden auf alle Arzneimittel in dlese.m Indikationsbereich erweitert. Damit wird den neuen 
Entwicklungen in dieser Therapie Rechnung getragen. 

Zu Artikel 21 

Es handelt sich um Folgeänderungen zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle 
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie einem ein
heitlichen Vertriebsweg über die Apotheke zugeführt werden. Die Aufzeichnungspflichten 
werden auf alle Arzneimittel in diesem Indikationsbereich erweitert. Damit wird den neuen 
Entwicklungen in dieser Therapie Rechnung getragen. 

Zu Artikel 22 

Zu Absatz 1 

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der in Ab
satz 1 genannten Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Verkündung 
in Kraft treten. 
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Zu Absatz 2 

Artikel 1 0 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2019 in Kraft. Damit ist gewährleistet, dass die 
Änderung bei der Ermittlung der Mehrkosten der Ausbildungsvergütung zeitgleich mit den 
Finanzierungsvorschriften des PIIBG und mit der Verordnung über die Finanzierung der 
beruflichen -Ausbildung nach dem-PflBG sowie zur Durchführung statistischer Erhebungen 
(Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung - PflAFinV) in Kraft tritt. Dies ermög
licht den Trägern der praktischen Ausbildung eine frühzeitige Berücksichtigung der Ände
rung des PflBG bei der Vorbereitung ihrer Meldungen nach § 5 Absatz 2 PIIAFinV. Auch 
die zuständigen Stellen nach § 26 Absatz 4 PflBG, die die Mehrkosten der Ausbildungsver
gütungen bei der Festsetzung der Ausbildungsbudgets nach § 8 PIIAFinV zu berücksichti
gen haben, können sich frühzeitig auf die geänderte Rechtslage vorbereiten, beispielsweise 
hinsichtlich des Einsatzes von EDV-Programmen. · 

Zu Absatz 3 

Die Regelung zur Änderung des Vertriebswegs nach § 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe 
a AMG (Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a) tritt ein Jahr nach Verkündung in Kraft. Diese 
Frist gewährleistet, dass sich die betroffenen Ärzte und Patienten auf die geänderte Rechts
lage einstellen können. Auch mit dem verzögerten Inkrafttreten der Regelung des 
§ 43 Absatz 3a AMG (Artikel 1 Nummer 13) soll den Verkehrskreisen ermöglicht werden, 
sich auf die neue Rechtslage in angemessener Frist einzustellen, ohne dass es zu Beein
trächtigungen der Versorgung von Patienten kommt. Des Weiteren treten die Regelungen 
nach § 63j und § 67 Absatz 9 AMG (Artikel 1 Nummern 20 und 23 Buchstabe c) sowie 
Artikel 19 ein Jahr nach Verkündung in Kraft. Die Frist gewährleistet eine Umsetzung der 
Meldepflichten durch die betroffenen Einrichtungen und die zuständige Bundesoberbe-
hö~e. -

Zu Absatz 4 

Die aut-idem-Substitutionsregelung des§ 129 Absatz 1 Satz 9 SGB V tritt erst in 3 Jahren 
in Kraft. Dieser Zeitraum erscheint angemessen, um weitere wissenschaftliche Erkennt
nisse über die Austauschbarkeit von Biosimilars und Erfahrungen mit der Versorgungspra
xis von Biosimilars zu sammeln. Unabhängig von diesem Zeitraum bleibt wesentliche Vo
raussetzung für die Anwendung der aut-idem-Regelung auf Apothekenebene, dass der G
BA zuvor in seinen Richtlinien die Austauschb_arkeit für das betreffende Arzneimittel- bewer
tet und festgestellt hat. 

Zu Absatz 5 

Absatz 2 sieht ein gesondertes Inkrafttreten für die Vorschriften vor, die aufgrund der Ver
ordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. April 
2014 über klinische Prüfungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 
2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) angepasst werden müssen und daher auch 
erst mit Anwendbarkeit der EU-Verordnung in Kraft treten sollen. 
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W Normenkontrollrat 
,4iD, 1 Nationaler 

Bundeskanzleram~ 11012 Berlin 

Bundesministerium für Gesundheit 

53107 Bonn 

HAUSANSCHRIFT Bundeskanzleramt 
Willy-Brandt-Straße 1, 10557 Berlin 

TEL +49 (030)18 400--
FAX +49 (030)18 10400--

E-MAIL ·nkr@bk.bund.de 

Berlin, 22. Januar 2019 . 

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gern. § 6 Absatz 1 NKRG 

(NKR-Nr. 4666, BMG) 

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorha

bens geprüft. 

1. Zusammenfassung 

Bürgerinnen und Bürger Keine Auswirkungen auf den Erfüllungsaufwand 

Wirtschaft im Saldo 

Jährlicher Erfüllungsaufwand Rund 2,5 Mio. Euro 

Einmaliger Erfüllungsaufwand Rund 162.000 Euro 

Verwaltung im Saldo 

Bund 

Jährlicher Erfüllungsaufwand: Rund 296.000 Euro 

Einmaliger Erfüllungsaufwand: Rund 1 Mio. Euro 

Länder 

Jährlicher Erfüllungsaufwand: Geringe Auswirkungen 

Einmaliger Erfüllungsaufwand: Rund 84.000 Euro 

,One in one out'-Regelung Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundesre0 

gierung stellt der jährliche Erfüllungsaufwand der 
Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein „In" 
von 2,5 Mio. Euro dar. Das „In" kann aus Entlastun-
gen aus dem Versichertenentlastungsgesetz sowie 
dem Gesetz zur Stärkung des Pflegepersonals 
kompensiert werden. 

Evaluierung Fünf Jahre nach Inkrafttreten des Regelungsent-
wurfs sollen die Auswirkungen der in 
§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Be-
fugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses 
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(G-BA), im Rahmen der Nutzenbewertung von Arz
neimitteln mif bedingter Zulassung die Durchfüh
rung begleitender Datenerhebungen zu fordern, 
evaluiert werden: -

Ziel: • Schaffung einer besseren Evidenzgrundlage für 
die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln, 
die in besonderen, meist beschleunigten arz
neimitlelrechtlichen Verfahren zugelassen wer
den, damit Patienten schnell mit den Arzneimit
teln versorgt werden können. 

• Verbesserung der Evidenzgrundlage hinsichtlich 
der Verwertbarkeit für Erstattungsbetragsver
handlungen zwischen dem Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und den 
pharmazeutischen Unternehmen. 

Kriterien/Indikatoren • Die Zahl der Verfahren, in denen von der neuen 
Befugnis des G-BA Gebrauch gemacht wird; 

• der Erfüllungsaufwand für die pharmazeutischen 
Unternehmer, 

• die Durchführbarkeit des vorgesehenen Verfah
rens (Machbarkeit, Hindernisse, Verzögerungen 
etc.), 

• die gewonnenen Ergebnisse und deren an
schließende Verwertbarkeit für die Erstattungs
betragsverhandlungen. 

Datengrundlage Datenerhebungen beim G-BA, den pharmazeuti
schen Unternehmen, dem GKV-SV sowie auf 
Grundlage der in diesem Zusammenhang durchge
führten Studien für die Nutzenbewertung von Arz
neimitteln. 

Das Bundesministerium für Gesundheit (BMG) hat den Erfüllungsaufwand nachvoll
ziehbar dargestellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetz
lichen Auftrags keine Einwände gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vor
liegenden Regelungsentwurf. 

II. Im Einzelnen 

Mit dem vorliegenden Entwurf werden eine Reihe von Maßnahmen getroffen, die zu mehr 

Sicherheit in der Arzneimittelversorgung führen sollen. Somit soll u.a. auf Vorkommnisse 

mit verunreinigten und gefälschten Arzneimittel.n reagiert werden. 

Darüber hinaus wird die Selbstverwaltung verpflichtet, die erforderlichen Regelungen für 

die Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form (eRezept) zu schaffen. 
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11.1 Erfüllungsaufwand 

Das Ressort hat die Berechnungen zum Erfüllungsaufwand nachvollziehbar dargestellt. 

Für Bürgerinnen und Bürger entsteht kein Erfüllungsaufwand .. 

Wirtschaft 

Nachfolgend werden für den Normadressaten Wirtschaft die kostenwirksamsten Vorga

ben und lnforinationspflichten dargestellt. 

Für pharmazeutische Unternehmen entsteht ein im Durchschnitt ein jährlicher Erfül

lungsaufwand von rund 1, 1 Mio. Euro im Rahmen der anwendungsbegleitenden Daten

erhebung bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden 

und von Arzneimitteln mit bedingter-2ulassung, die der G-BA durchführen kann. Der Auf

wand entsteht für die Sammlung, Auswertung und Aufbereitung der für den G-BA relevan

ten erhobenen Daten. Das Ressort hat hier einen Aufwand im Mittel von zehn Datenerhe

bungen mit jeweils 25 Patienten pro Jahr angenommen. Der dann tatsächlich in der Pra

xis entstehende Erfüllungsaufwand hängt von den Patientenzahlen, der Laufzeit oder der 

Frequenz der Datenerhebung ab. Gegenwärtig haben 152 Arzneimittel, die als Arzneimit

tel für seltene Leiden ausgewiesen waren, eine arzneimittelrechtliche Zulassung. Seit 

rund vier Jahren stabilisieren sich die Neuzulassungen von 14 Arzneimitteln für seltene 

Leiden pro Jahr. 

Zudem entsteht den Praxen und Kliniken eii:i jährlicher Erfüllungsaufwand von rund 

1,44 Mio. Euro durch Melde- und Dokumentationspflichten für nicht zulassungs- oder 

genehmigungspflichtige Arzneimittel für neuartige Therapien (ATMP). Dieser setzt sich 

wie folgt zusammen: 

• Führen von Unterlagen über Verdachtsfälle von Nebenwirkungen bei nicht zulas

sungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP insgesamt rund 128 000 Euro für the

rapiedurchführende Praxen und Kliniken; 

• Online-Meldung von Verdachtsfällen schwerwiegender Nebenwirkungen bei nicht 

zulassungs- oder genehmigungspflichtigen ATMP. Jährlicher Erfüllungssaufwand 

von 45 000 Euro für die betroffenen Einrichtungen sowie einmaliger Erfüllungsauf

wand von rund 81.000 Euro für die Umstellung der IT; 

• Bewertung der Nebenwirkungen sowie die Mitteilung des Ergebnisses urid der 

Gegenmaßnahmen an die· zuständige Landesbehörde insgesamt rund 

427 000. Euro; 

• Anzeige der Anwendung einer Behandlung mit nicht zulassungs- oder genehmi

gungspflichtigen ATMP bei der zuständigen Bundesoberbehörde insgesamt rund 



SEITE 4 VON6 

835.000 Euro für therapiedurchführende Einrichtungen sowie ein einmaliger Erfül

lungsaufwand von 81.000 Euro für die Anpassung von Verfahren. 

Verwaltung (Bund, Länder/Kommunen, Selbstverwaltung) 

Bund 

Für das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) entsteht für die Erweiterung des Hämophilieregisters 

(fachlich und technisch) ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe von rund 1 Mio. Euro. 

Dieser setzte sich aus Personalkosten (Projektmanagement, wissenschaftlich-klinische 

Projektdurchführung, IT-technische Projektdurchführung) in Höhe von rund 450.000 Euro 

und Sachkosten in Höhe von rund 505.000 Euro zusammen. Der Umstellungsaufwand 

steht im Zusammenhang mit der neuen Entwicklung in der spezifischen Therapie von Ge

rinnungsstörungen bei Hämophilie. 

Darüber hinaus entsteht dem PEI ein jährlicher Erfüllungsaufwand von rund 

217.000 Euro für die Bearbeitung der Meldungen und Therapieanzeigen im Zusammen

hang mit den Melde- und Dokumentatiol)spflichten für nicht zulassungs- oder genehmi

gungspflichtige Arzneimittel für neuartige Therapien,(ATMP). Einmaliger Erfüllungsauf

wand von 10.000 Euro entsteht durch die Anpassung der IT und Verfahren beim PEI. 

Länder 

Für die Melde- und Dokumentationspflichten für nicht Zulassungs- und Genehmigungs

pflichten ATMP entstehen den für die Arzneimittelüberwachung zuständigen Behörden 

(u.a.) ein einmaliger Erfüllungsaufwand von 84.000 Euro für IT- und Verfahrensanpas

sungen und ein geringer jährlicher Erfüllungsaufwand von rund 1.000 Euro. 

11.2 ,One in one out'-Regelung 

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundesregierung stellt der jährliche Erfüllungs

aufwand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein „In" von 2,5 Mio. Euro dar. Das 

„In" kann aus Entlastungen aus dem Versichertenentlastungsgesetz sowie dem Gesetz 

_zur Stärkung des Pflegepersonals kompensiert werden. 

11.3 Evaluierung 

Fünf Jahre nach Inkrafttreten des Regelungsentwurfs sollen die Auswirkungen der in 

§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Befugnis des G-BA, im Rahmen der Nut

zenbewertung von Arzneimitteln mit bedingter Zulassung die Durchführung begleitender 

Datenerhebungen zu fordern, evaluiert werden. 

) 
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Ziel der Regelung ist die Schaffung einer besseren Evidenzgrundlage für die Bewertung 

des Nutzens von Arzneimitteln, die in besonderen, meist beschleunigten arzneimittelrecht-

-- -lichen-Verfahren-zugelassenwerden,damit-Patienten schnell mit den-Arzneimitteln-ver

sorgt werden können. Für diese Arzneimittel liegen auf Grund des beschleunigten oder 

besonderen Zulassungsverfahrens keine hinreichenden Daten für eine Nutzenbewertung 

vor. Deshalb sollen für die Zwecke der Nutzenbewertung entsprechende Kenntnisse zum 

Nutzen des Arzneimittels im Nachhinein während der Anwendung gesammelt werden 

können. Diese Grundlage ist zudem für die Verhandlung zu dem Erstattungsbetrag der 

ge,setzlichen Krankenkassen, die maßgeblich auf dem Ergebnis der Nutzenbewertung des 

G-BA basiert, wichtig. 

III. . Ergebnis 

Das Bundesministerium für Gesundheit ha.t den Erfüllungsaufwand nachvollziehbar dar

gestellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags 

keine Einwände gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Rege

lungsentwurf. 

Prof. Dr. Kuhlmann 

Stellv. Vorsitzende Berichterstatter 



- , Bundesministerium 
~ff' fUrGesundheit 
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------------------------ ----- ------

Chef des Bundeskanzleramtes 
11012 Berlin 

nachrichtlich: 

Bundesministerinnen und Bundesminister 

Chef des Bundespräsidialamtes 

Chef des Presse- und Informationsamtes 
der Bundesregierung 

. Beauftragte der Bundesregierung 
für Kultur und Medien 

--------------------- ---

Lutz Stroppe 
Staatssekretär 

HAUSANSCHRIFT Rochusstraße 1, 53123 Bonn 
POSTANSCHRIFT 53107 Bonn 

TEL +49 (0)228 99 441-1030 
FAX +49 (0)228 99 441-4903 

E-MAIL poststelle(!i)bmg.bund.de 

Berlin, :.!5,Januar 2019 

Kabinettsache 
Datenblatt-Nr.: 19 /15017 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 
hier: Nachmeldung für die Kabinettsitzung am 30. Januar 2019 

Das Bundesministerium für Gesundheit beabsichtigt, in der Besprechung der beamteten 

St;µttssekretärinnen und Staatssekretäre am 28. Januar 2019 den oben genannten Gesetzent

wurf für die Kabinettsitzung am 30.Januar 2019 als ordentlichen Tagesordnungspunkt zur 

Beschlussfassung mit Aussprache nachzumelden. 

Die Nachmeldungist erforderlich; um die Sitzung des Bundesrates am 15. März 2019 fristge

recht zu erreichen und das parlamentarische Verfahren mit der Sitzung des Bundestages in 

der ersten Aprilwoche zügig einleiten zu können. 



........ B4 __________________ _ 

Von: LBl 
Gesendet: Donnerstag, 21. Februar .2019 15:23 
An:' 
Betreff: Ihre Anfrage zum GSAV 

Sehr geehrte Frau-• 

vielen Dank für Ihre Anfrage. Das BMWi teilt Ihnen hierzu mit: 

Die Federführung für das am 30.1. im Kabinett beschlossene Gesetz für mehr Sicherheit in der 
) Arzneimittelversorgung-GSAV liegt beim Bundesgesundheitsministerium. Für Fragen müssten Sie sich bitte an die 

dortige Pressestelle wenden. Interne Ressortabstimmungen können wir grundsätzlich nicht kommentieren. 

Eine Stellungnahme des Ministers können wir Ihnen hierzu nicht anbieten. 

Viele Grüße 

Pressestelle 
03018615-

1 



__ zB_4 __________________ _ 

- -
Von: Kuhne, Harald, Z 
Gesendet: Donnerstag, 7. März 2019 19:46 
An: Dörr-Voß, Claudia, ST-D-V 
Ce: Wierig, Regina; ZB; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4 
Betreff: WG: EILT! - GSAV 
Wichtigkeit: Hoch 

Liebe Frau Dörr-Voß, 

Herr (M) hat am 6.03.2019 in Sachen GSAV um eine Einschätzung gebeten ("haben wir 
erfahren, dass der Bundesrat mglw. die Streichung der Importförderklausel fordern wird {Initiative des 
Landes Brandenburg, https:ljwww.deutsche-apotheker
zeitung.de/news/artikel/2019/03/04/bundeslaender-wollen-importfoerderklausel-abschaffen). Nächstes 
BR-Plenum ist wohl schon am 15.3. Könnten Sie uns hierzu bitte kurzfristig einen aktuellen Sachstand 
einschl. der Positionen der einzelnen Länder zukommen lassen? Gerne per Mail und bitte bis spätestens 
Montag, 11. März, 12 Uhr. Herzlichen Dank!). 

Nach einem Telefonat von ZB4 am 07.03.2019 geht es nicht um eine fachliche Bewertung eines Verbotes, 
sondern um eine Einschätzung des künftigen Verfahrens. 

Politische Einschätzung: 

Es handelt sich um ein zustimmungspflichtiges Gesetz. 

Es muss davon ausgegangen werden, dass sich der BR am 15.03.2019 gegen den Gesetzentwurf der 
Bundesregierung zur Neuregelung zur Förderung von Importarzneimitteln gemäß §129 des SGB 
V {Importklausel) aussprechen wird. In den Sitzungsvorbereitenden Unterlagen (Anlage: 
https://www.bundesrat.de/SharedDocs/beratungsvorgaenge/2019/0001-0100/0053-19.html, 
Empfehlung der Ausschüsse des BR, Seite 23) kommt dies eindeutig zum Ausdruck und spiegelt zugleich 
die Position des BR vom 14.12.2018 wieder (vollständige Streichung der Importförderklausel nach 
einstimmigen Beschluß). 
Es ist nicht erkennbar, dass nach einer erneuten Bekräftigung der BR-Forderung zur Abschaffung der 
Importförderklausel eine Mehrheit der Länder von deren Erhalt überzeugt werden kann. 

Nach Abschluss des BR Verfahrens wird BMG eine mit den Ressorts abzustimmende Gegenäußerung 
verfassen. Es besteht die Gefahr ist davon auszugehen, dass BMG c.jen in der Bundesregierung gefundenen 
Kompromiss nicht verteidigen wird. Dafür spricht zum einen, dass BMG bis zur Leitungsentscheidung im 
Gesetzentwurf ausdrücklich die Position der Länder vertreten hat (zweiter Entwurf des GSAV sah 
Streichung der Importförderklausel vor). 

zusammenfassend kann festgehalten werden, dass davon auszugehen ist, dass der BR in seiner Sitzung am 
15.03.2019 sich gegen die Neuregelung der Importförderklausel und für seine Streichung aussprechen. 

1 



wird und derzeit nicht absehbar erkennbar ist, ob dass BMG sich im Rahmen der Gegenäußerung der 

Bundesregierung weiterhin für den auf Leitungsebene gefund1men Kompromiss einsetzen wird. Ein 

Umschwenken der Mehrheit der Länder in diesem Punkt erscheint ebenfalls ausgeschlossen. Im BR-UA 

Gesundheit gab es ein eindeutiges Votum; einzig SL hat dagegen gehalten. BMWi würde folglich mit der 

Forderung nach Erhalt der Importförderklausel (Kabinettfassung) allein stehen. 

Viele Grüße 

Harald Kuhne 

Von: Dörr-Voß, Claudia, ST-D-V 
Gesendet: Mittwoch, 6. März 2019 18:57 
An: Kuhne, Harald, z 

. Betreff: WG: EILT! - GSAV 
Wichtigkeit: Hoch 

Claudia Dörr-Voß 
Staatssekretärin 

Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 
Scharnhorststraße 34 - 37 
10115 Berlin 
Tel.: :+49-(30)-18-615-6870 
Fax: :+49-(30)-18-615-5144 
E-Mail: claudia.doerr-voss@bmwi.bund.de 
Internet: www.bmwi.de/BMWI/Naviqation/europa.html 

Von: BUERO-ST-D-V 
Gesendet: Mittwoch, 6. März 2019 18:56 
An: Dörr-Voß Claudia ST-D-V 
Ce: ST-D-V 
Betreff: WG: EILT! - GSAV 
Wichtigkeit: Hoch 

Von: M 
Gesendet: Mittwoch, 6. März 2019 18:54 
An: BUERO-ZB4 
Ce: BUERO-ST-D-V· BUERO-ZB; BUERO-Z; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; BUERO-PRKR; Schreiber, Yvonne, M; 

Betreff: EILT! - GSAV 
Wichtigkeit: Hoch 

., M 

Liebe Kolleginnen und Kollegeli, 

in Sachen GSAV haben wir erfahren, dass der Bundesrat mglw. die Streichung der Importförderklausel fordern wird 
(Initiative des Landes Brandenburg, https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/ news/ a rtikel/2019/03/04/bu ndes lae nder-wo llen-im portfoerderklausel-a bschaffen). Nächstes BR-Plenum 
ist wohl schon am 15.3. Könnten Sie uns hierzu bitte kurzfristig einen aktuellen Sachstand einschl. der Positionen der 
einzelnen Länder zukommen lassen? Gerne per Mail und bitte bis spätestens Montag, 11. März, 12 Uhr. Herzlichen 
Dankl 
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Viele Grüße 

Tel:--

3 



m_ -_ ,-- Bundesministerium 
-,_, für Gesundheit 
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Bundum!nlsterlum fOr Gesundheit ·110S5 Be:rllrt 

Bundesministerien 

Beauftragte der Bundesregierung 

Normenkontrollrat 

lt, Verteiler 

-ausschlleßllch per E-Mail-

-- -- -------------------- ---~-----

Dr. Lars Nickel 
Ministerialdirigent 
Leiter der' Unterabteilung 11 
Arzneimittel 

HAUSANSCHRIFT Rochusstraße 1, 53123 Bonn -
POSTANSCHRIFT 53107 Bonn 

TEL +49 (0)30 18 441·1100 
FAX +49(0)3018 441-1742 

E-MAIL l12@bmg.bund.de 

112-40000-12 
Bonn, 11. März 2019 

Betreff: Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit iJ1 der Arzneimittelversorgung 
Bezug: Entwurf einer Gegenäußerung · 

Anlagen: · 3 • 

Anliegend übersende ich den Entwurf einer Gegenäußerung zum Entwurf eines Gesetzes für mehr 

Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (Anlage 1). 

Im federführenden Gesundheitsausschuss, dem Ausschuss für Agrarpolitik und 

Verbraucherschutz, dem Finanzausschuss sowie dem Ausschuss filr Kulturfragen wurden 

Insgesamt 37 Anträge angenommen (Anlage 2). 

Für den Fall, dass der Bundesrat in seiner Sitzung am 15. März 2019 die Stellungnahme auf der 

Grundlage dieser Empfehlungen beschließen wird, wurde vorsorglich der Entwurf einer 
Gegenäußerung erstellt. 24 Vorschläge werden abgelehnt. 3 Vorschlägen wird zugestimmt, und für 

10 Vorschläge wird eine Prüfzusage erteilt. 
Zur Arbeitserleichterung Ist als Anlage 3 die Bundesdrucksache 53/19 ebenfalls beigefügt. 

. Ich bitte um Übersendung von Änderungswünschen zum anliegenden Entwurf der 

Gegenäußerung bis zum 

14. März 2019, 14:00 Uhr 

_ per E-Mail an folgende Adresse: 1l2@bmg,bund.de. 

Sollten keine Änderungswünsche Ihres Hauses eingehen, gehe ich von Ihrer Zustimmung aus. 

Die Gegenäußerung soll dem Kabinett in der Sitzung am 27. März 2019 zur Beschlussfassung 

vorgelegt werden. 
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--- -------------------------------------------

Die Gegenäußerung soll dem Kabinett in der Sitzung am 27. März 2019 zur Beschlussfassung 

vorgelegt werden. 

Im Auftrag 



.1 Bundesministerium 
fOr Gesundheit 

Chef des Bundeskanzleramtes 

nachrichtlich: 
Bundesministerinnen und Bundesminister 
Chef des Bundespräsidialamtes 

Chef des Presse- und Informationsamtes 
der Bundesregierung 

Beauftragte der Bundesregierung 
für Kultur und Medien 

Präsident des Bundesrechnungshofes 

Jens Spahn 
Bundesminister 
Mitglied des Deutschen Bundestages 

HAUSANSCHRIFT Rochusstraße 1, 53123 Bonn 
POSTANSCHRIFT 63107 Bonn 

TEL <49 (0)228 99441-1003 
FAX +49{0)22899441-1193 

E-MAIL poststelle@bmg.bund.de 

Referatsleiter: Dr. Katrin Träbert 
Bearbeitet von: 111•■ · 
Az.: 112-40000-12 

Berlin, März 2019 

Kabinettsache 
Datenblatt-Nr.: 18/15017 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 
hier: Entwurf einer Gegenäußerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesra- -

tes (BR-Drs. 53/19 - Beschluss) 
Anlagen: - 4 - (6-fach) 

Anliegenden Entwurf einer Gegenäußerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bun

desrates zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung mit Be

schlussvorschlag sowie einen Sprechzettel für den Regierungssprecher übersende ich mit der 

Bitte, die Beschlussfassung der Bundesregierung im Rahmen der TOP-1-Liste in der Kabinettsit

zung am 27. März 2019 vorzusehen. 

Mit dem Gesetzentwurf werden u.a. Maßnahmen für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-

- gung getroffen. Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arzneimittelrechts und auf Vor

kommnisse mit gefälschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert. 

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vorn 15. März 2019 (BR-Drs. XX/19 - Beschluss) zu 

dem Gesetzentwurf insbesondere Folgendes gefordert: 

• Änderungen im Bereich der vorgesehenen Kompetenzverteilung zwischen Bundesober

behörden und Landesbehörden 

• Änderungen beim Vertriebsweg von Arzneimitteln zur Hämophiliebehandlung 
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• Streichung der Vorschrift, die die Veröffentlichung von Interessenkonflikterklärungen 

vorsieht 

____ _,. Überprüfung-der-Neuregelung-zur-llersorguni,-von-l:'atienten-mit-Gei:innungsstörungen--

bei Hämophilie durch die Bundesregierung.im weiteren Gesetzgebungsverfahren 

• Streichung der Abgabepflicht der Apotheken für preisgünstigere Importarzneimitte,! (Im

portförderklausel) 

Darüber hinaus beziehen sich die Forderungen des Bundesrates u.a, auf Felgendes: 

• Klarstellung, dass die Anwendung von Arzneimitteln, die verbotene Stoffe enthalten, 

auch bei Tieren verboten ist 

• Änderung der Formulierung bei der Ausnahme von der erlaubnisfreien Herstellung von 

Arzneimitteln mit Bezugnahme auf Stoffe und Zubereitungen von Stoffen 

• Ergänzung, dass die Aufbewahrung von Rückstellmustern von Wirkstoffen im Geltungs

bereich des Arzneimittelgesetzes oder der EU/ des EWRerfolgen muss 

• Unterrichtungspflichten bei Nebenwirkungen von nicht zulassungs- oder genehmi· 

gungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien 

• Änderungen bei der Frist für die Auzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder 

genehmigungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien 

• Ergänzunger{ bei den Voraussetzungen für die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstof

fen 

• Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestände und Stra~ewehrungen im Be.

reich der Arzneimittelfälschungen 

• Streichung der Klarstellung zur Definition des Begriffs „Verbandmiltel" oder Neufassung . 

• Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach drei Jahren einen Bericht zu 
den Rege!\mgen zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung für Arzneimittel gegen 

seltene Krankheiten vorzutegen 

• Aufforderung an _die Bundesregierung, dem Bundesrat nach zwei Jahren einen Bericht 

über die Auswirkungen der Regelungen zur Austauschbarkeit von Biosimilars vorzulegen 

• Aufhebung von Doppelregulierungen im Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlich

keit von Impfstoffen. 

• Verpflichtung der Hersteller von saisonalen Grippeimpfstoffen zur Veröffentlichung ih

rer Preis- und Produktangaben zum 1. März eines Jahres 

• Berücksichtigung der Unterschiede im Anwendungsgebiet bei der Anwendung des Preis• 

moratoriums nach§ 130a Absatz 3a SGB V 

• Regelung, dass europäische Produktionsstandorte bei der öffentlichen Vergabe von Ra

battverträgen über Arzneimittel berücksichtigt werden und verbindlich mehrere Rabatt

vertragspartner erforderlich sind 



Seite 3von4 

) 

Die Vorschläge des Bundesrates, denen die Bundesregierung zustimmt, betreffen die KlarsteJlung 

zum Verbot der Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen§ 6 Absatz 2 AMG hergestellt wur-

-----'d,.,e,,,.n, bei Tier<11), die Regelung, dass die Anzeigebei der Anw1mdnngJmn nichtzulass.ungs~o~de·~---

genehmigungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien unverzüglich nach Beginn der 

Anwendung erfolgen muss und die Ergänzung, dass die Aufbewahrung von Rückstellmustern 

von Wirkstoffen im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes oder der EU/ des EWR erfolgen 

muss. 

Die Prüfung wurde zugesagt bei der Regelung zur erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln 

im Hinblick auf eine Bezugnahme auf bestimmte Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen. Zudem 

prüft die Bundesregierung, ob die Teilnahme der Bundesoberbehörden an Drittlandinspektionen 

im Einvernehmen mit der zuständigen Landesbehörde erfolgen soll. Des Weiteren wird geprüft, 

ob bei der Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen neben den bisher anerkannten Zertifika

ten auch andere GMP Dokume!lte ausreichen soJlen. ·Ferner prüft die Bundesregierung, ob zu

künftig eine Anpassung der Bestimmung zur Vorratshaltung von Notfallarzneimitteln angezeigt 

ist. Die Bundesregierung wird zudem die Aufhebung der Abgabepflicht der Apotheken für preis

günstigere Importarzneimittel prüfen und auch, ob Unterschiede in den Anwendungsgebieten 

bei der Anwendung des erweiterten Preismoratoriums berücksichtigt werden sollten, sowie, ob 

die Preis- und Produktangaben für saisonale Grippeimpfstoffe zu einem bestimmten Datum ver

öffentlicht werden sollten. Die Auswirkungen der Neuregelungen zur Austauschbarkeit von Bio

. similars und zur Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses, bei bestimmte.n Arzneimitteln 

künftig anwendungsbegleitende Datenerhebungen fordern zu können, werden von der Bundes

regierung beobachtet. 

Im Übrigen lehnt die Bundesregierung die Vorschläge des Bundesrates ab. 

Die Bundesministerien der Justiz und für Verbraucherscl1utz, der Finanzen, des Innern, für Bau 

und Heimat, das Auswärtige Amt, die Bundesministerien für Wirtschaft und Energie, für Arbeit 

und Soziales, der Verteidigung, für Ernährung und Landwirtschaft, fQr Familie, Senioren, Frauen 

und Jugend, für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit und für Bildung und Forschung 

haben dem Entwurf zugestimmt. Die übrigen Bundesministerien wurden beteiligt und haben 

keine.Einwände erhoben. 

Der Beauftragte der Bundesregierung für die Belange von Menschen mit Behinderungen, die Be

auftragte der Bundesregierung für die Belange der Patientinnen und Patienten, der Bevollmäch

tigte der Bundesregierung für Pflege, die Beauftragte der Bundesregierung für Drogenfragen und 

der Beauftragte der Bundesregierung für den Datenschµtz und die Informationsfreiheit wurden 

beteiligt und haben zugestimmt oder keine Einwände erhoben. 
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Anlagel 

Beschlussvorschlag 

Die.Bundesregierung beschließt die von dem Bundesminister für Gesundheit vorgelegte Gegenäu

ßerung zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 15. März 2019 (BR-Drs. 53/19 • Beschluss) zum 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. 



Anlage2 

Sprechzettel für den Regierung~spJ~che:_L_ ____________ _ 

Das Bundeskabinett hat heute die Gegenäußerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des 

Bundesrates vom 15. März 2019 zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimit

telversorgul1$ beschlossen. 

Mit dem Gesetzentwurf werden u.a. Maßnahmen für mehr Sicherheit in der Arznehnittelversor

gung getroffen. Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arzneimittelrechts und auf Vor

kommnisse mit gefälschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert. 

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 15. März 2019 (-BR·Drs. 53/19 - Beschluss) ~u dem 

Gesetzentwurf insbesondere folgendes gefordert: 

Im Wesentlichen betreffen die Änderungsvorschläge 

• Änderqngen im Bereich der vorgesehenen Kompetenzverteilung zwischen Bundesoberbe

hörden und Landesbehörden, 

• Änderungen beim Vertriebsweg von Arzneimitteln zur Hämophiliebehandlung. 

• Streichung der Vorschrift, die die Veröffentlichung von Interessenkonflikterklärungen vor

. sieht 

• Überprüfung der Neuregelung zur Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Gerin

nungsstörungen bei Hämophilie durch die Bundesregierung im weiteren Gesetzgebungsver

fahren 

• Streichung der Abgabepflicht der Apotheken für preisgünstigere Importarzneimittel (Im

portförderklausel) 

Darüber hinaus beziehen sich die Forderungen des Bundesrates u.a. auf Folgendes: 

• Klarstellung, dass die Anwendung von Arzneimitteln, die verbotene_ Stoffe enthalten, auch 

bei Tieren verboten ist 

• Änderung der Formulierung bei der Ausnahme von der erlaubnisfreien Herstellung von 

Arzneimitteln mit Bezugnahme auf Stoffe und Zubereitungen von Stoffen 

• Ergänzung, dass die Aufbewahrung von Rückstellmustern von Wirkstoffen im Geltungsbe

reich des Arzneimittelgesetzes oder der EU/ des EWR erfolgen muss 

• Unterrichtungspflichten bei Nebenwirkungen von nicht zulassungs- oder genehmigungs

pflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien 

• Änderungen bei der Frist für die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder ge

nehmigungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien 

• Ergänzungen bei den Voraussetzungen für die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen 
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• Ausweitung der arzneimlttelrechtlichen Straftatbestände und Strafbewehrungen im Bereich 

der Arzneimittelfälschungen 

______ • __ Streichung.derJ(Jarste!lungzur-DefiniUon-des-Begriffs-.Verbandmittel"-oder-Neufassung----

Aufforderung im die Bundesregierung, dem Bundesrat nach drei fahren einen Bericht zu 

den Regelungen zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung für Arzneimittel. gegen sel-

tene Krankheiten vorzulegen 

• Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach zwei Jahren einen Bericht über 

die Auswirkungen der Regelungen zur Austauschbarkeit von Biosiini_lars vorzulegen 

• Aufhebung von Doppelregulierungen im Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlichkeit 

von Impfstoffen. 

• Verpflichtung der Hersteller von saisonalen Gtippeimpfstoffen zur Veröffentlichung ihrer 

Preis- und Produktangaben zum 1. März eines Jahres 

• Berücksichtigung der Unterschiede im Anwendungsgebiet bei der Anwendung des Preismo

ratoriums nach§ 130a Absatz 3a SGB V 

• Regelung, dass europäische Produktionsstandorte bei der öffentlichen Vergabe von Rabatt

verträgen über Arzneimittel berücksichtigt werden und verbindlich mehrere Rabattver

tragspartner erforderlich sind 

Die Vorschläge des Bundesrates, denen die Bundesregierung zustimmt, betreffen die Klarstellung 

zum Verbot der Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen§ 6 Abs<1tz 2 AMG hergestellt wurden, 

bei Tieren, die Regelung, dass die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder genehmi

gungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien unverzüglich nach Beginn der Anwendung 

erfolgen muss und die Ergänzung, dass die Aufbewahrung von Rückstellmustern von Wirkstoffen 

im Geltungsbereich des. Arzneimittelgesetzes oder der EU/ des EWR erfolgen muss. 

Die Prüfung wurde zugesagt bei der Regelung zur erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln im 

Hinblick auf eine Bezugnahme auf bestimmte Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen: Zudem prüft -

die Bundesregierung, ob die Teilnahme der Bundesoberbehörden an Drittlandinspektionen im Ein

vernehmen mit der zuständigen Landesbehörde erfolgen soll. Des Weiteren wird geprüft, ob bei der 

Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstöffen neben den bisher anerkannten Zertifikaten auch an

dere GMP Dokumente ausreichen sollen. Ferner prüft die Bundesregierung, ob zukünftig eine An

passung der Bestimmung zur Vorratshaltung von Notfallarzneimitteln angezeigt ist. Die Bundesre

gierung wird zudem die Aufhebung der Abgabepflicht der Apotheken für preisgünstigere lmport

arzneirriittel prüfen und auch, ob Unterschiede in den Anwendungsgebieten bei der Anwendung 

des erweiterten Preismoratorit1tns berücksichtigt werden sollten, sowie, ob die Preis- und Produkt

angaben fiir saisonale Grippeimpfstoffe zu einem bestimmten Datum veröffentlicht werden sollten. 

Die Auswirkungen der Neuregelungen zur Austauschbarkeit von Biosimilars und zur Befugnis des 

Gemeinsamen Bundesausschusses, bei bestimmten Arzneimitteln künftig anwendungsbegleitende 

Datenerhebungen fordern zu können, werden von der Bundesregierung beobachtet. 
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Im Übrigen lehnt die Bundesregierung die Vorschläge des Bundesrates ab. 
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Gegenäußerung der Bundesregierung 

zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 15. März 2019 

_________ zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgm1,,_ ____ _ 

BR-Drucksache 53/19 - Beschluss 

ZuNummerl-ZuArtikel l Nummer2 (§ 6Absatz lAMG) 

Der Änderung wird zugestimmt. Die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen§ 6 Absatz 2 AMG 

hergestellt wurde, bei Tieren ist zu verbieten. 

Zu Nummer 2- Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe c) (§ 13 Absatz 2 b Satz 2 Nummer 3 AMG) 

Die Bundesregierung wird im weiteren Verfahren prüfen, ob dem Anliegen ggf. clurch eine besser 

lesbare sprachliche Formulierung Rechnung getragen werden kann. Mit der im Änderungsantrag 

gewählten Formulierung ergäbe sich keine materielle Änderung gegenüber der im Entwurf enthal

tenen Formulierung. Auf den Normadressaten des § 48 AMG kommt es im Zusammenhang mit der 

durch den Bezug auf die Verschreibungspflicht gewollten Regelung nicht an. Eine Bezugnahme auf 

versc!u·eibungspflichtige Arzneimittel ohne Nennung der in§ 48 AMG aufgeführten Voraussetzun

gen erfolgt auch an anderen Stellen im AMG. 

Zu Nummer 3 -Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG), 

Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nµmmer 2 Buchstabe 

aAMG), 

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130aAbsatz 3a Satz 13 SGB V), 

Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V), 

Nummer 11 (§ 130d SGB Vl, 

Artikel 14 Nummer l (§ 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 AM Preis V} 

Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 Packungs V), 

Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a ApoG) und 

Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten) 

Die Bundesregierung hält an der vorgesehenenÄnderung_des Vertriebswegs für Arzneimittel zu Hä-. 

mophiliebehandlung fest. 
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Die Änderung des Vertriebsweges für Gerinnungsfaktorenzubereitungen wurde erforderlich durch 

die Entwicklung bzw, Zulassung neuer Arzneimittelgruppen (insbesondere monoldonaler Antikör-

per), die nicht der bisherigen Regelung zum Direktvertrieb für GerinnurtgsfaktorenzubereitunKe~n~----

zugeordnet werden konnten. Zur Venneidung von Marktverzerrungen werden alle Arzneimittel zur 

spezifischen Therapie von Gerinnungsstörtmgen bei Hämophilie dem regulären Apothekenvertrieb 

zugeordnet. 

Gleichzeitig wird das Dispensierrecht der Ärzte in diesem Bereich aufgehoben. Weiterhin sind Rege

lungen für die Notfallversorgung von Hämophiliepatienten vorgeseherL 

Die Versorgungsstruktur durch Hämophiliezentren sowie durch spezialisierte Vertragspraxen ist 

durch die Umstellung der Vertriebsstruktur der Arzneimittel nicht gefährdet, da die Krankenkassen 

oder ihre Landesverbände verpflichtet werden, mit Hämophiliezentren oder auch spezialisierte Ver· 

tragspraxen Verträge über die Behandlung von Versicherten mit Gerinnungsstörungen bei Hämo

philie zu schließen. In diesen Verträgen sollen insbesondere die Vergütung von zusätzlichen ärztli

chen Aufwendungen vereinbart werden. Für die Patienten bedeutet die Einbeziehung dieser Arznei

mittel in den Apothekenvertriebsweg eine Entlastung, da sie zur Versorgung mit Arzneimitteln zu 

Hämophiliebehandlung grundsätzlich nicht mehr den teilweise weiten Weg in die Zentren auf sich 

nehmen müssen, sondern diese Arzneimitt_el in der Apotheke vor Ort erhalten können. 

Zu Nummer 4 - Zu Artikel 1 Nummer 14 - ( 47 Absatz 1 Satz 1 AMGl 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Für die beantragte Ergänzung des§ 47 AMG, sofern in 

der Vorschrift der „pharmazeutischen Unternehmer" erwähnt wird; besteht kein Bedarf. 

§ 47 AMG enthält Bestimmungen für den Vertriebsweg der dort aufgeführten Arzneimittelgruppen, 

d.h. Regelungen dazu, an wen und unter welchen Voraussetzungen welche Arzneimittel - u.a. auch 

vom pharmazeutischen Unternehmer - abgegeben bzw. bezogen werden dürfen. 

Die im Änderungsantrag aufgeführten Bestimmungen der§§ 13, 52 und 72 AMG enthalten demge

genüber allgemeine Voraussetzungen für die Teilnahme am Verkehr mit Arzneimitteln; sie gelten 

auch nach derzeitiger Rechtslage für pharmazeutische Unternehmer.· 

Zu Nummer 5 -.zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe al - neu -(§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 d -

neu-AMG} 
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Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Versor

gung mit Notfallarzneimitteln auf der Grundlage des geltenden Rechts und der bestehenden Struk-

'---- ---~turen, AJ:,]iiufe. unc:!_VerantwortlichkeJten gew:äbdeistet_werdenkann, undsieht insoweitderzeitkei,~-__ _ 

nen gesetzgeberischen Handlungsbedarf. Die Versorgung darf insbesondere nicht durch Neurege-

lungen gefährdet werden, deren Auswirkungen nicht sicher beurteilt werden können. Unabhängig 

von dem lallfenden Gesetzgebungsverfahren ist die Bundesregierung jedoch grundsätzlich bereit. 

die Möglichkeiten einer Verbesserung der Versorgung mit Notfallar:ineimitteln mit den Ländern zu 

erörtern. wenn von die,sen ein entsprechender Diskussionsbedarf gesehen wird. 

Zu Nummer 6- Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b( § 62 Absatz 1 Satz 2 AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Bei der Ergänzung in§ 62 AMG handelt es sich um 

eine Klarstellung der koordinierende Aufgabe der Bundesoberbehörden in besonderen Fällen, um 

insbesondere das Vorgehen bei drohenden Versorgungsmängeln mit Arzneimitteln zu koordinieren 

und um gegebenenfafü entsprechende weitere Maßnahmen im Sinne der Versorgungssicherheit 

der Patienten zu ergreifen. 

Die jeweilige Ausgestaltung der koordinierenden Rolle ergibt sich dabei im Einzelfall nach Abstim

mung zwischen den Behörden von Bund und Ländern. 

Darüber hinaus bestehen rechtstechnische Bedenken, da ~ine Verweisung im Gesetz auf eine Ver

waltungsvorschrift nicht zulässig sein dürfte. 

Zu Nummer 7-ZuArtikel 1 Nummer 20..{§_filj Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und Absatz 3 AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Überwachung nicht zulassungs- oder genehmi

gungspflichtiger Arzneimittel liegt primär in der Verantwortung der zuständigen Behörden der . . 

Länder. Insoweit sieht bereits§ 63i Absatz 3 AMG für nicht zulassungs- oder genehmigungspflich

tige Billt- und Gewebezubereitungen eine unverzügliche Meldepflicht für schwerwiegende uner

wünschte Reaktionen bzw. schwerwiegende Zwischenfälle der Einrichtung an die zuständige Be

hörde und von dieser an die zuständige Bundesoberbehörde vor. während für zugelassene oder ge

nehmigte Billt· oder Gewebezubereitungen eine unmittelbare Meldung an die zuständige Bundes

oberbehörde erfolgt. Es gibt keinen sachlichen Grund von diesem Verfahren abzuweichen. Der neue 

§ 63j AMG setzt daher diese Systematik fort und bildet damit klar die Verantwortungsbereiche der 

zuständigen Landesbehörden und der zuständigen Bundesoberbehörde ab. Aufgrund der Verpflich

tung zur unverzüglichen Meldung der schwerwiegenden Nebenwirkungen sowohl für den Arzt 

nach§ 63j Absatz 1 AMG als auch für c,lie zuständige Landesbehörde nach§ 63j Absatz 3 AMG ist ein 
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sdmeller Informationsfluss gewährleistet. Da diese Meldung elektronisch unter Nutzung eines ein

heitlichen Formulars erfolgt, ist eine nennenswerte zeitliche Verzögerung nicht zu erwarten. 

Zu Nummer8- Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabeal -neu - (§ 64Absatz 2 Satz 3a· neu; AMG) 

. Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ~b. Nach§ 64 Absatz 2 Satz 2 AMG ist bereits jetzt das Bei

ziehen von Sachverständigen durch die zuständigen Behörden bei der Durchführung der Überwa

chung möglich; dies umfasst Sachverständige aus allen Bereichen. Das Beiziehen von Sachverstän· 

. digen des Bundesamtes filr ·Sicherheit in der Informationstechnik ist daher bereits jetzt möglich. 

Eine regelhafte Hinzuziehung von Sachverständigen des BSI ist ber'eits deshalb nicht angemessen, 

weil das BS!nur für Teilaspekte der Überwachung solcher Systeme über die erforderliche Kompe

tenz verfügt. 

Zu Nummer 9- ZuArtikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3 kSatz 2 AMG) 

Die Bundesregierung wird den Antrag prüfen. Das AMG sieht im Verhältnis zwischen Landes- und 

Bundesoberbehörd.en bisher grundsätzlich vor, dass Entscheidungen im Benehmen erfolgen. Dies 

scheint auch in der hier vorliegenden Abstimmung sachgerecht. 

Zu Nummer 10 - Zu Artik~l 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64Absatz 3 kSatz 2AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Kosten der Bundesoberbehördeü für Inspektionen 

hat regelmäßig der pharmazeutische Unternehmer zu tragen. Eine zusätzliche Kostenbelastung der 

Länder steht daher nicht zu befürchten. 

Zt! Nummer 11- Zu Artikel !Nummer 22 Buchstabe e (§ 64Absatz 3 k Satz 2AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab,§ 64 Absatz 3 k)- neu - korrespondiert mit§ 69 in der 

Fassung des Gesetzentwurfes, wonach auch die Rückrufkompetenz der zuständigen Bundesobe~be

hörden unabhängig von zulassungsbezogenen Maßnahmen besteht. Die zuständige Bundesoberbe

hörde wird die Teilnahme an einer Drittlandinspektion davon abhängig machen, ob sie in ihrer Zu

stäp.digkeit betroffen ist. 

ZuNunm1er 12 - ZuArtil<el 1 Nummer 23 Buchstabe c{§ 67 Absatz 9 Satz 2 AMG) 
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Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu. Die derzeit vorgesehene „Anzeige innerhalb einer 

Woche nach Beendigung der Anwendung" könnte in der Praxis zu einer unterschiedlichen Ausle-

____ g1111g bei einer Dauytherapie oder einer Intervalltherapie führen. In diesen Fällen ist kein eindeutig 

definiertes Therapieendevorgesehen. Dies könnte dazu führen, dass eine Anzeige unterbleibt oder 

sehr späterfolgt. Zur Vermeidung dieser Situation soll die Anzeige wie vorgeschlagen unverzüglich, 

d. h. ohne schuldhaftes Zögern, nach Beginn der Anwendung erfolgen. 

Zu Nummer 13 - ;/;u Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c (§ 67 Absatz 9 und 

Absatz 10 -neu- AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Grundsätzlich ist § 1.3 Absatz 2b Satz 1 AMG als Aus

nahmevorschrift eng auszulegen. Es wird daher als ausreichend angesehen, we1m die Herstellung 

bei der für die Herstellungsstätte zuständigen Behörde angezeigt wird. Die - rechtmäßigen - Fälle, 

in denen der Ort der Herstellung und der Anwendung nicht in die Zuständigkeit einer Landesbe

hörde fällt, dürften daher gering sein. In diesen Fällen besteht für die Landesbehörden jederzeit die 

Möglichkeit, sich gegenseitig zu informieren. Nach dem Ergebnis der Länderarihörung zu dem Ent

wurf des Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung ist der Informationsaustausch 

zwischenden zuständigen Behörden gängige Praxis. Damit besteht kein gesetzlicher Regelungsbe

darf. 

Zu Nummer 14 - Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c {§ 69 Absatz lb Satz 1 und 

Satz la - neu -AMG) 

Die Buridesregierung lehnt den Vorschlag ab, Mit dem Gesetzentwurf soll die Rückrufkompetenz 

bei nationalen Zulassungen auch auf Fälle erweitert werden, in denen der Rückruf nicht im Zusam

menhang mit zulassungsbezogenen Maßnahmen erfolgt, Bei der im Gesetzentwurf vorgesehenen 

Rückrufkompetenz der Bundesoberbehörden handelt es sich nicht um eine lex specialis. Vielmehr 

besteht.die Rückrufkompetenz - ebenso wie in der derzeit geltenden Fassung von§ 69 Absatzl Satz 

2 AMG -neben der weiterhin gegebenen Zuständigkeit der Länder nach§ 69 Absatz 1 Satz 1 AMG. 

Die Zuständigkeit der Bundesoberbehörde wird hierbei auf die Maßnahme des Rückrufes be

schrärikt. Bezüglicher weiterer Anor~nungen zur Beseitigung festgestellter Verstöße und. die zur 

Verhütung künftiger Verstöße notwendiger Anordnungen bleibt es bei der Zuständigkeit der Lan

desbehörden. 

Die Erweiterung der Rückrufkompetenz der Bundesoberbehörden soll insbesondere bei Sachverhal

ten, die zu Versorgungsengpässen führen können, oder Unternehmen in verschiedenen Ländern 
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betreffen, ein länderübergreifendes Vorgehen gewährleisten. Insofern ist die Kompetenzregelung in 

der vorgesehenen Fassung des Gesetzentwurfes sachlich begründet. 

Zu Nummer 15 - Zu Artikel 1 Nummer 25a -neun - (§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prilfen. Der Vorschlag ist nachvollziehbar, sollte ggf. aber 

rechtssystematisch an anderer Stelle Berücksichtigung finden. 

Zu Nummer 16- Zu Artikel 1 Nummer 26 {§ 77aAbsatz 1 Satz 3 AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Erklärungen sind bereits nach geltender Rechts

lage jährlich abzugeben. Dabei werden·der genaue Inhalt und der Umfang der abzugebenden Erklä

rung durch eine Verfahrensanweisung der Länder festgelegt; diese wird im Rahmen des Qualitäts

managementsystems der Länder regelmäßig überprüft und erforderlichenfalls angepasst. Auf EU

Ebene ist die Veröffentlichung bereits ständig geübte Praxis. Das Interesse der Allgemeinheit an der 

Veröffentlichung überwiegt gegenüber dem Interesse des Einzelnen an der Geheimhaltung der Das 

ten. Durch die Veröffentlichung kann gegenüber der Allgemeinheit dokumentiert und transparent 

gemacht werden, dass das Verfahren eingehalten und die gesetzlich vorgegeben Abstände zur Ab

gabe der Erklärung eingehalten werden. Nur so kann_ sich jeder Interessierte von der Lauterkeit der 

öffentlichen Verwaltung überzeugen und gegebenenfalls Bedenken ·an die zuständigen Stellen über

mitteln. Die Veröffentlichung der Erklärung dient somit größtmöglicher Transparenz und erhöht 

das öffentliche Vertrauen in dem für die Öffentlichkeit gerade durch die Vorkommnisse des letzten 

Jahres besonders sensiblen Bereich der Arzneimittelüberwachung. 

Zu Nummer 17 - Zu Artikel 3a - neu"(§ 27 Absatz 4 - neu-AMWHV) ' 

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu. 

Zu Nummer 18 Zu Artikel 10 (§ 27 Absatz 2 Satz 2 Pf!BG) 

Die Bundesregierung lehnt den Antrag des Bundesrates ab. 

Mit der vorgesehenen Ergänzung von§ 27 Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes (PflBG) wird die bereits 

mit dem Pflegepersonal-Stärkungsgesetz (PpSG) getroffene Regelung, mit der der Anrechnungs

schlüssel im Krankenpflegegesetz für das erste Ausbildungsjahr aufgehoben wurde, konsequent auf. 

die neuen Pflegeausbildungen nach dem Pflegeberufegesetz übertragen. Zu berücksichtigen ist, dass 
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Berufsanfänger im ersten Ausbildungsdrittel die voll ausgebildeten Pflegefachkräfte in der Regel in 

einem geringeren Umfang als Auszubildende im zweiten oder letzten Drittel der Ausbildung entlas

ten. Aus diesE!ln Grund soll zur Stärkung der Pflege als weitere Maßnahme auch für die neuen Pfle

geberufeausbildungen die Anrechnung von Auszubildenden auf voll ausgebildete Pflegefachkräfte 

für das erste Ausbildungsdrittel ausgeschlossen und damit die Ausbildungsvergi.itungen im ersten 

Ausbildungsdrittel vollständig refinanziert werden. Dies haben auch die Partner der „Ausbildungs

offensive Pflege" (2019 - 2023) im zugrunde ilegenden Vereinbarungstext als Ergebnis der Konzer

tierten Aktion Pflege am 28. Januar 2019 unter Beteiligung der Länder, die über die Arbeits- und So

zialministerkonferenz, die Gesundheitsministerkonferenz und die Kultusministerkonferenz vertre

ten waren, so festgelegt. 

Zu Nummer 19 - Zu Artikel 10 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Der Antrag bezieht sich in der Sache nicht auf die im 

GSAV-E enthaltene Regelung zum PflBG (Aufhebung des Anrechnungsschli.issels im ersten Ausbil

dungsdrittel), sondern greift zwei alte und bekannte politische Forderungen zur Pflegeberufereform 

wieder auf: 

Refinanzierung der Investitions- und Mietkosten der Pflegeschulen (Nr. 1. und 2. des Antrags): 

BW rekurriert auf eine Entschließung im Bundesrat zur Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsver

ordnung (PflAFinV) vom 21. September 2018 und fordert im Rahmen der Finanzierung der neuen 

Pflegeausbildungen erneut eine zeitnahe, bundeseinheitliche Refinanzierung der Miet- und Investi

tionskosten für alle Pflegeschulen. Die Forderung entspricht ACK- und AOLG-Anträgen, die sich 

nach Verhandlungen auch im Vereinbarungstext der „Ausbildu11gsoffensive Pflege" im Rahmen der 

Konzertierten Aktion Pflege vom BMG, BMFSFJ und BMAS mit folgender Formulierung niederge

schlagen hat. ,,Die Länder stehen nach geltender Rechtslage in der Pflicht, die Investitions- und 

Mietkosten der Pflegeschulen zu tragen, die nicht aus dem Ausgleichsfonds refinanzierbar sind. Sie 

halten aber an ihrer Auffassung fest, dass der Bund in Abänderung der derzeitigen Rechtslage für 

eine einheitliche, alle Pflegeschulen gleichbehandelnde gesetzliche Regelung zur Refinanzierung der 

Investitions- und Mietkosten zu sorgen hat". Im Rahmen.der Konzertierten Aktion Pflege vom 

BMG, BMFSFJ und BMAS haben die Länder zu Beginn dieses Jahres deutlich gemacht, dass sie an ih

rer Auffassung festhalten, ,,dass der Bund in Abänderung der derzeitigen Rechtslage für eine ein-
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heitliche, alle Pflegeschulen gleichbehandelnde gesetzliche Regelung zur Refinanzierung der Inves

titions- und Mietkosten zu sorgen hat."'Seitens der Pflegeschulen werde erwartet, ,.dass die fehlende 

Anschubfinanzierung der Pflegeschulen sichergestellt wird." 

Nach den Vorgaben des Pflegeberufegesetzes (PflBG) sind Mietkosten den Investitionskosten gleich

gestellt und von der Finanzierung über die Ausbildungs-Ausgleichsfonds in den Ländern ausge

schlossen. Sie sind daher von den Ländern zu tragen. Vor Abschluss der Pf!AFinV im BR am 21. Sep

tember 2018 wurde eine dem Länderanliegen entsprechende Maßgabe des BR per gemeinsamem St

Schreiben BMG und BMFSFJ abgewendet, die verdeutlichte, dass die Maßgabe etn Verkündungshin

dernis sei, jedoch die Bereitschaft des Bundes signalisierte, konstruktiv im Bund-Länder-Austausch

gremium zur Umsetzung der Pflegeberufereform (BLAG) an einer Lösung mitzuwirken. Anstatt ei

ner Maßgabe fasste der BR dann die bekannte Entschließung. 

Die Vertreter des BMG und des BMFSFJ haben daraufhin in der 3. Sitzung des BLAG am 26. Septem

ber 2018 die Mitwirkungsbereitschaft des Burtdes an einer Lösung bekräftigt, dabei je-doch betont, 

dass hier zunächst die Länder in der Pflicht sind. Eine konkrete länderseitige Initiative ist bislang 

nicht erfolgt. 

Kostei1 der hochschulischen Pflegeausbildung (Nr. 3. des Antrags); 

Der Bundesrat hat zur PflAFinV am 21. September 2018 zudem eine Entschließung gefasst, wonach 

dei: .. Bund in der Pflicht steht, die Grundlagen dafür zu schaffen, dass die Kosten des praktischen 

Teils der Ausbildung nicht von den ausbildenden Einrichtungei1, den Hochsclnüen oder den Län

dern übernommen werden müssen." 

Ab 2020 wird die berufliche Pflegeausbildung vollständig über Ausgleichsfonds auf Länderebene fi

nanziert. Kostenträger der Ausgleichsfonds sind die Praxiseinrichtungen (mittelbar die GKV /PKV), 

die Länder, die soziale Pflegeversicherung und die private Pflege-Pflichtversicherung_. Kosten der 

hochschulischen Pflegeausbildung werden nicht refinanziert. Das Hochschulrecht - und damit · 

auch die Finanzierung von Studiengängen - liegt verfassungsrechtlich in der Zuständigkeit der Län

der. 

Zu Nummer 20 c Zu Artikel 11 (§ 21 Absatz 1 MPG} 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. 

§ 21 Absatz 1 MPG regelt die besonderen Voraussetzungen für die Klinische Prüfung an erkrankten 

Personen, Bei dem Prüfprodukt muss es sich um ein Therapeutikum handeln. Prüfprodukte, die (le

diglich) der Diagno'se einer Krankheit dienen, fallen nicht unter den Anwendungsbereich des § 21 

MPG, vgl. auch Absatz 2: Die klinische Prüfung an erkrankten Personen darf nur durchgeführt wer-
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den, wenn die Anwendung des zu prüfenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medi-

zinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wieder

---- __ herzustellen_nder_s_ein_Leiden zu_erleichtern._Das_V_erfahr_enzum_Nachweis_derJdinischen_Sicherhel~--

und l~eistungsfähigkeit diagnostischer Prüfprodukte wird vollumfänglich durch die §§ 19 und 20 

) 

MPG erfasst. 

Zu Nummer21- Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa) {§ 31 Absatz la 

Satz 2 SGB V) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. 

Ziel der gesetzlichen Klarstellung ist es, Verordnungs- und Abgabesicherheit für Ärzte und Apothe

ker zu schaffen und die Versorgungsqualität der Patienten auf Grundlage evidenzbasierter Medizin 

zu verbessern. Die Arzneimittel-Richtlinie, Abschnitt P und Anlage Va und die korrespondierende 

Verfahrensordnung sehen für eine mögliche Berücksichtigung als Leistung der GKV ein Verfahren 

vor, in dem Wundauflagen mit ergänzenden Eigenschaften, die keine Verbandmittel sind; auf 

Grundlage der evidenzbasierten Medizin geprüft werden. 

Zu Nummer 22 - Hilfsempfehlung zu Ziffer 21 

Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aal(§ 31 Absatz la Satz 

2 SGB V) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Ziel der gesetzlichen Änderung ist nicht, eine abschlie

ßende Aufzählung aller ergänzenden Eigenschaften in die Verbandmitteldefinition vorzunehmen. 

Darüber hinaus wird mit der Klarstellung, dass die ergänzenden Eigenschaften eines Verbandmittels 

auf physikalisch-mechanischem Wege erfolgen, eine klare und praktikable Grenze gezogen. Pro

dukte mit einer proteasemoclulierenden Wirkung sind demnach nicht mehr Verbandmittel Im 

Sinne des§ 31 SGB V. Die Versorgung mit diesen Produkten richtet sichkünftig nach den für Medi

zinprodukte anwendbaren Regelungen. 

Zu Nummer 23- Zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 3SaAbsatz 1 Satz 

12 SGB V) 
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Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Der Nationale Normenkontrollrat hat in seiner Stel

lungnahme zum GSAV nach§ 6 Absatz 1 NKRG die Bundesregierung gebeten, fünf Jahre nach In

krafttreten des Regelungsentwurfs die Auswirkungen der in§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehe-

nen Befugnis des G-BA, im. Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit bedingter Zulas

sung die Durchführung begleitender Datenerhebungen zu fordern, zu evaluieren. Dem wird die 

Bundesregierung nachkommen. 

Die Bundesregierung widerspricht im Übrigen der Einschätzung, dass sich durch die Änderungen 

von§ 35a SGB V mit dem GSAV die Rahmenbedingungen für Orphan Drugs und die Versorgung' 

von Patienten verschlechtern würden. 

Zu Nummer 24 - Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa 

(§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V), 

Doppelbuchstabe aa, - neu -

(§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V) und 

Nummer 9 Buchstabe a: Doppelbuchstabe aa - neu~. 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 

Doppelbuchstabe bb - neu - und 

Doppelbuchstabe cc (§ 130a Absatz 3a 

Satz 6, Satz 7, Satz 8 und Satz 12 SGB V) 

Zu Nummer 25 - Zu Artikel 12 Nummer 8 {§129 Absatz 1 und Absatz la SGB V) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Der Gesetzentwurf sieht keine automatische Aus

tauschbarkeit von Bipsimilars vor. Biosimilars können jedoch in vielen Fällen an Stelle des Original

präparates abgegeben oder angewendet werden, 

Diese Regelung tritt frühestens in drei Jahren in Kraft. Insofern kann es hierzu zwei Jahre nach In

krafttreten d.es Gesetzes noch keine Erkenntniss.e geben, über die die Bundesregierung dem Bundes

rat berichten kann. 

Zu Nummer 26 - Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129 Absatz 1 a SGB Vl · 

Die Bundesregierung wird der Bitte des Bundesrates nachkommen und die weitere Entwicklung 

aufmerksam verfolgen. 
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Die Bundesregierung teilt jedoch nicht die Befürchtung des Bundesrates, dass sich die Produktion 

von Biosimilars auf Grund einer Austauschbarkeit auf Apothekenebene in Drittländer verlagern 

------ --werde..--------------------------------------

Zu Nummer 27 - Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a Absatz 2 SGB V) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die gegenständlichen Forderungen zur !mpfstoffver-

- sorgung wurden im Terminservice- und Versorgungsstärkungsgeset? {TSVG) erörtert und werden 

mit diesem Gesetz umgesetzt. 

Zu Nummer 28 - Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a 

(§ 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V) und 

Doppelbuchstabe bb 

(§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 

Doppelbuchstabe aa - neu -

Zu Nummer 29 - Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V) 

Die Bundesregierung lehnt den Antrag ab. Die geplanten Änderungen stehen nicht mit den Grunds

ätzen des europäischen Vergaberechts in Einklang und könnten ihrerseits zu Lieferengpässen füh

ren. Die Vergabe- und Zuschlagskriterien sind europä_isch harmonisiert und erlauben keine Vor

zugsbehandlung nach geographischem Standort. 

Im GSAV ist zudem bereits vorgesehen, dass beim Abschluss von Rabattverträgen nicht nur der Ge

sichtsp\J11kt der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gewährleistung einer unterbrechungsfreien 

und bedarfsgerechten Lieferfähigkeit zu berücksichtigen ist.· 

Zu Nummer 30 - Zu Artikel 12 Nummer lla - neu - (§ 131 Absatz 4 Satz 2a - neu- SGB V) 

· Die Bundesregierung wird dies_en Vorschlag prüfen. 

Zil Nummer 31- Zu Artikel 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V) 

Die Bundesregierung wird das Anliegen weiter beobachten und prüfen, ob Regelungsbedarf für eine 

adäquate Regelung besteht. 
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Zu Nummer32- Zu Artikel 17 (§ 3Absatz lSatz 1 ZHG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. An der Änderung des Gesetzes über die Ausübung der 

Zahnheilkunde ist festzuhalten. Die Änderung ist zur Beschleunigung des Verfahrens unverändert 

notwendig, um insbesondere die überfällige Reform der zahnärztlichen Ausbildung zur Sicherstel

lung der gesundheitlichen Versorgung der Patienten zeitnah abschließen zu können. 

Ztl Nummer 33 - Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag al:), soweit er sich auf die Streichung des Zustimmungser

fordernisses zur Approbationsordnung für Zah11ärzte erstreckt. Zugleich teilt die Bundesregierung 

die Auffassung, dass die Approbationsordrmng für Zahnärzte dringend der Überarbeitung bedarf, 

um eine Ausbildung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft in der Zahnmedizin zu gewährleis

ten. Daher hat die Bundesregierung schon vor längerer Zeit eine entsprechende Verordnung erar

beitet, die dem Bundesrat seitdem zur Entscheidung vorliegt. Es steht den Ländern insoweit frei, ei

nen konstruktiven und konkreten Änderungsvorschlag zu entwickeln, der dann vom BMG geprüft 

und ggf. in einem Maßgabebeschluss des Bundesrates umgesetzt werden könnte. Insofern steht die 

Bundesregierung Überlegungen, die Reform. der zahnärztlichen Ausbildung sehr kurzfristig umzu

setzen, weiterhin offen gegenüber. 

Zu Nummer 34 - Zu Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrO) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 

Zu Nummer 35 - Zu Artikel 21a - neu (§ 9 Absatz la Nummer 3 KHEntgG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. 

· Das Ziel, die Ob_duktionsrate zu erhöhen, wird durch die vorgeschlagene Neuregelung nicht erreicht. 

Zum einen wird durch die empirische Grundlage der Status Quo zur maßgeblichen Richtschnur für 

\'.lie „richtige" Sektionsrate erhoben, obwohl die gesetzliche Regelung gerade eine Erhöhung der Sek

tionsraten bezweckt. Zum anderen wird bis zur verbindlichen Festlegung der Sektionsrate Anfang 

des Jahres 2022 der Anreiz red\Jziert, ein höheres Niveau an Obduktionen zu erreichen. Es wird als 

problematisch angesehen, bis ·zum genannten Zeitpunkt zusätzliche Mittel zur Verfügung zu stellen, 



-16-

ohne dass eine Steigerung der Sektionsrate nachgewiesen wird, Im Übrigen erscheint eine Bewer

tung dazu, ob die gesetzliche Regelung greift, verfrüht Die weitere Entwicklung wird jedoch auf

______ _,nerksam-beobachtet. 

Zu Nummer 36 - Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Regelung 

zur strikten Trennung von pharmazeutischem Großhandel und Apotheke sowie ein Verbot des na

mensgleichen Großhandels zu schaffen, um die notwendige vollständige Nachvollziehbarkeit der 

Vertriebswege zu gewährleisten. Damit sollen die Import- und Vertriebswege transparent gestaltet 

und die Einschleusung von gefälschten Arzneimitteln (einschließlich solcher aus illegaler Bezugs

quelle) verhindert werden, 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, Dem Anliegen des Bundesrates, eine ~trikte Trennung 

von pharmazeutischem Großhandel und Apotheke sicherzustellen, ist aus Sicht der Bundesregie

rung im geltenden Recht bereits ausreichend Redmung getragen. Nach§ 4 Absatz 1 Satz 2 Nummer 

la Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) sind Betriebsräume durch Wände und Türen abzutrennen 

von anderweitig gewerblich oder beruflich genutzten Räumen, auch in Zusammenhang mit Tätig

keiten, für die der Apothekenleiter über eine Erlaubnis nach§ 52a des Arzneimittelgesetzes (AMG) 

verfügt. Die Tätigkeit eines Apothekers als Einzelhändler und die Tätigkeit eines Apothekers als 

Großhändler sind unterschiedliche und voneinander zu trennende Gewerbe, die jeweils der Über

wachung durch die zuständigen Behörden unterliegen. Damit hat sowohl eine räumliche als auch 

eine organisatorische Trennung, von der Apotheke auf der einen und einem durch denselben Inha

ber betriebenen Großhandel auf der anderen Seite, zu erfolgen. 

Zudem muss stets gewährleistet werden, dass die Vertriebswege nachvollziehbar dargestellt werden. 

Dies ist auch so der Amtlichen Begründung zur Vierten Verordnung zur Änderung der ApBetrO 

2012 zu entnehmen, Die Überwachung und der Vollzug arzneimittel- und apothekenrechtllcher Re

gelungen obliegen den zuständigen Behörden der Länder, 

Zu Nummer 37 - Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektivere·n Bekämpfung der 

·Arzneimittelfälschungskriminalität zeitnah eine gesetzliche Regelung zur Ausweitung der arznei

mittelrechtlichen Straftatbestände und Strafbewehrung sowie eine Erweiterung der Strafverfol

gungsmöglichkeiten betreffend Arzneimittelfälschungen auf den Weg zu bringen, Diese Gesetzes.

änderungen sollen sich an den bestehenden strafrechtlichen Regelungen im Betäubungsmittelrecht 

orientieren. 
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Die Bundesregl~rung lehnt den Vorschlag ab. Wie in der Gegenäußerung der Bundesregierung zu 

dem Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif

ten ( BR-Drs 120/60 (Beschluss)) ausgeführt, ist dem Anliegen des Bundesrates aus Sicht der Bundes-

regierung im geltenden Recht bereits Rechnung· getragen. Neue Erkenntnisse, dass der Strafrahmen 

im Bereich der Arzneimittelfälschungen nicht ausreicht, liegen 11icht vor. Bereits jetzt sieht das AMG 

im Bereich der Arzneimittelfälschungen eine Freiheitsstrafe von bis zu drei Jahren vor. In den Fäl

len, in denen der Täter gewerbsmäßig oder als Mitglied einer Bande handelt, ist die Freiheitsstrafe 

von einem bis zu zehn Jahren. Damit entspricht die Freiheitsstrafe im Mindestmaß den vergleichb.a

ren Regelungen aus dem Betäubungsmittelrecht. Mit dem europäischen Arzneimittelverifikations

system und der Einführung von Sicherheitsmerkmalen für Arzneimittel wird in technischer Hin

sicht das Eindringen von gefälschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette verhindert und die Arz

neimittelsicherheit weiter erhöht.. 
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Empfehlungen 
der Ausschüsse 

G-AV- Fz- K-U 

zu Punkt ... der 975. Sitzung des Bundesrates am 15. März 2019 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittel-, 
versorgung 

A 

Der federführende Gesundheitsausschuss, 

der Ausschuss für Agrarpolitik und Verbraucherschutz, 

der Finanzausschuss und 

der Ausschuss für Kulturfragen 

empfehlen dem Bundesrat, 

zu dem Gesetzentwurf gemäß Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stel

lung zu nehmen: 

AV 1. Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 2 ist in§ 6 Absatz 1 das Wort „anderen" durch die Wörter 

,,Menschen oder Tieren" zn ersetzen. 
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Folgeänderung: 

-----------1n-ArtfäeH-Numme1~2-'7-ist-in-§-95-Absatz-J-Numme1~'2-das-Wortc,.anderen'' 

durch die Wörter „Menschen oder Tieren" zu ersetzen. 

Begrllndung: 

Um auch die Anwendung von Arzneimitteln, die nach § 6 AMG verbotene 
Stoffe enthalten, bei Tieren zu verbieten, ist § 6 Absatz l AMG dahingehend 
zu ändern, dass nicht nni· die Anwendung' bei „anderen" (Menschen), sondern 
auch die Anwendung bei Tieren explizit genannt wird. Der gleichen Änderung 
bedarf es entsprechend in § 95 Absatz I Nummer 2 AMG, der Sanktionsnorm 
für Verstöße gegen§ 6 Absatz 1 AMG. 

G 2. Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe c (§ 13 Absatz 2b Satz _2 Nummer 3 AMG) 

In Artik;el 1 Nummer 4 Buchstabe c ist § 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 wie 

folgt zu fassen: 

,,3. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die in der Anlage 1 zu der Verord

nung nach § 48 Absatz 2 bestimmt sind oder deren Wirkungen in der medi

zinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, soweit die Herstel

lung nach Satz 1 durch eine Person, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist, er
folgt." 

Begrlindung: 

Die in dem Gesetzentwurf vorgenommene Kopplung an die Verschreibungs
pflicht wird grundsätzlich begrlißt. Gleichwohl ist der Begriff der Verschrei
bungsptlicfit rechtssystematisch in der Verkehrsfähigkeit eines Arzneimittels 
zu verorten, wobei Normadressat der Apotheker ist, der verscbreibungspflich
tige Arzneimittel bei Vorliegen einer ärztlichen Verschreibung abgeben darf. 

Der Tatbestand des § 13 Absatz 2b AMG sieht jedoch gerade nicht v01-, dass 
die unter· diesem Ausnahmetatbestand hergestellten Arzneimittel in Verkeln' 
gebracht _werc;len. Vielmehr ist vorgesehen, dass das Arzrn;imittel unter der un
mittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persönlichen Anwei1-
dung durch einen Arzt oder sonst zur Ausübung der Heilkunde bei Menschen 
befugte Person hergestellt wird. 
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G 3. Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG). 

Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 

Buchstabe a AMG), 

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V), 

· Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V), 

Nummer 11 (§ 130d SGB V). 

Artikel 14 Nummer 1 (§ 1 Absatz 3 Satz l Nummer 6 AMPreisV), 

Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 PackungsV), 

Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a ApoG) und 

Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttret®.) 

Der Bundesrat stellt fest, dass die Versorgung der Hämophilen in Deutschland 

llber die Heimselbstbehandlung international anerkannt und seit Jahrzehnten 

etabliert ist. 

Der Btindesrat befürchtet, dass die mit dem Gesetzentwurf geplanten Änderun

gen eine Schwächung der Zentrumsversorgung zur Folge hätte, weil die enge 

Bindung zwischen Zentrum und Patient durchbrochen würde. 

Der Bundesrat erinnert an Besclilüsse der Gesundheitsministerkonferenz der 

Länder vom 2./3. Juli 2008 zur Absicherung und Stärkung der Hämophiliebe

handlung in Deutschland. 

Die Gesundheitsministerkonferenz stellte seinerzeit fest, dass sich die Heim

selbstbehandlung der Bluterpatientinnen und -patienten grundsätzlich bewährt 

hat und dass dabei die Abgabe der Gerinnungsfaktorenkonzentrate durch die 

hämostaseologisch qualifizierten Ärzte an ihre Patienten nach § 47 AMG eit1e 

wichtige Rolle spielt. 

Zugleich wurde die Kultusministerkonferenz gebeten, si.ch für den Erhalt und 

die Stärkung der Hämophiliebehandlung in interdisziplinären Behandlnngszen

lren (Comprehensive Care Centres, CCC) an den Universitätskliniken einzuset

zen. 

Vor diesem Hintergrund bittet der Bu.ndesrat die Neuregelung im weiteren Ge

setzgebungsverfahren zu überprüfen. 

Begründung: 

Die Möglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungspräparaten durch Ärzte ist 
mit dem Transfusionsgesetz von 1998 im AMG verankert worden, dient vor al
lem einer qualiUitsgesicherten Abgabe mit der damit einhergehenden gründli-
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chen Doknlnentation durch die Ärzte und ist heute Grundlage einer sicheren 
und qualitativ hochwertigen Versorgung der Patienten. 

------------Die-geplante-Ä.nde1·tmg-des-Vertriebswegs-hätte-eine-erhebliche-SGhwäGhun.,_ ____ _ 
der Zentrumsversorgung zur Folge, weil die enge Bindung zwischen Zentrum 
und Patient durchbrochen würde. Die damit verbundene Verlagerung der Ver-
sorgung ist aus ärztlicher Perspektive genauso wenig w!inschenswert wie aus 
Sicht des Patienten. Dies bestätigten die Bundesärztekammer und die Arznei
mittelkommission der deutschen Ärzteschaft in ihrer Stellungnahme zum Refo-
rentenentwurf des GSAV. An der grundsätzlichen Kritik ändern auch geringfü-
gige Nachbessenmgei1 des Gesetzentwurfs nichts. 

Die geplanten Änderungen würden zudem dazu führen, dass innovativen Ver
sorgungsverträgen zwischen Krankenkassen und Hämophiliezentren die 
Grundlage entzogen wird. Solche Verträge gibt es mittlerweile flächendeckend 
mit den Ersatzkassen (vdek-Vertrag) sowie 1nit einigen regionalen AOKen nnd 
Betriebskrankenkassen. Bei diesen Verträgen wird auch der wirtschaftliche 
Einsatz der Arzneimittel zur Vert\·agsgnmdlage gemacht. 

Das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den „aktuellen Entwicklungen in der 
spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie Rechnung" zu 
tragen, sollte auch mit weniger drastischen Eingriffen in die Versorgung dieser 
sensiblen Patientengruppe erreichbar sein. 

Um dem berechtigten Anliegen nach PreislTansparenz Rechnung zu tragen, . 
können die einzelnen Krankenkassen bilaterale Rabattvei:träge nach § 130a 
oder § 130c SGB V abschließen und im Gegenzug eine ausreichende Honorie
rung der Zentren grundsätzlich iiber Versorgungsverträge sicherstellen. Inhalt
lich ergänzt wird dies durch eine im Gesetzentwurf vorgesehene Änderung des 
§ 13'.?i SGB V. Nach dieser schHeßen Krankenkassen oder deren Landesver
bände Versorgungsverträge mit ärztlichen Einrichtungen, die auf die Behand
lung von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie durch hämostaseologisch quali
fizierte Ärzte spezialisiert sind. 

G 4. Zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 Absatz 1 Satz 1 AMG) 

a) Der Bundesrat stellt fest, dass die in § 47 Absatz 1 Satz 1 AMG an zwei 

Stellen verwendete Formulierung _,,pharmazeutischer Unternehmer" seit 

Einführung einer separaten Großhandelserlaubnis nach § 52a AMG vor 

über zehn Jahren nicht mehr hinreichend präzise ist und zunehmend 

Schwierigkeiten beim Vollzug des ArZlleimittelgesetzes durch die Länder 

bereitet. 

Pharmazeutische Unternehmer, die lediglich die Arzneimittelzulassung hal

ten, verfügen nicht unbedingt über eine Erlaubnis nach §§ 13, 52a oder 72 

AMG (Herstellungserlaubnis, Großhandelserlaubnis, Einfuhrerlaubnis) und 

dürfen ohne eine dieser Erlaubnisse weder Arzneimittel abgeben noch emp-
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fangen. Dieser Aspekt ist in der aktuellen Fassung des § 47 Absatz l Satz 1 

AMG (einleitender Satzteil sowie in der Nummer 1) noch nicht abgebildet. 

b) Der Bundesrat fordert die Bundesregienmg auf, den § 47 AMG einer ent

sprechenden kritischen Prüfung zu unterziel1en., ob dessen Vorgaben mit 

denen an anderen Stellen des Gesetzes in Einklang stehen und die beschrie

bene Inkonsistenz zu korrigieren. Gleichzeitig sollte auch der übrige Text 

des Arzneimittelgesetzes auf die richtige Verwendung des Begriffes „phar

iµazeutischer Unternehmer" geprüft und erforderlichenfalls weitere ent

sprechende Korrekturen veranlasst werden. 

Begründung: 

Der § 47 AMG ist seit Einführung der Großhandelserlaubnis nach § 52a AMG 
noch nicht ausreichend angepasst worden. Ein phaimazeutischer Unternehmer 
nach § 4 Absatz 18 AMG hat nicht automatisch die Befugnis, Arzneimittel ab
zugeben oder entgegenzunehmen. 

Der Begriff „pharmazeutischer Unternehmer" sollte in § 47 Absatz l Satz 1 
AMG im einleitenden Satzteil durch die Formulierung „Unternehmen, die auf 
Grundlage einer Erlaubnis nach § 13 oder§ 72 AMG mit den selbst hergestell
ten oder eingeführten Arzneimitteln Großhandel betteiben" ersetzt werden. 

In § 47 Absatz 1 Satz l Nummer 1 AMG sollten die Wörter „andere phatma
zeutische Unternehmer" durch die Formulierung „andere Unternelunen mit 
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, die diese Arzneimittel als Ausgangs
stoffe beziehen," ersetzt werden. 

In einigen Fällen produz.iert der pharmazeutische Unternehmer die Arzneimit. 
tel, für die er die Zulassung hält, selbst und ist damit Inhaber einer Erlaubnis 
nach § 13 AMG. Gemäß § 52a Absatz 6 AMG kann der Großhandel dann mit 
den auf Basis der Erlaubnis nach § 13 AMG hergestellten Arzneimitteln ohne 
eine weitere (Großhandels)Erlaubnis erfolgen. Gleiches gilt für den Fall, wenn 
der pharmazeutische Unternehmer die Arzneimittel bei einem Lohnhersteller in 
einem Drittland herstellen lässt und selbst über eine Einfuhrerlaubnis nach § 72 
AMG verfügt. 

Es besteht in jedem Fall für den Großhandel mit Arzneimitteln, also im Kern 
den Erwerb und die Abgabe von Arzneimitteln, ein Erlaubnisvorbehalt im 
Arzneimittelgesetz. Die Erlaubnis zum Großhandel ist in erster Linie clmch ei
ne Großhandelserlaubnis abgedeckt. In den Fällen, iil deneu die betreffenden 
Arzneimittel auf Basis einer Erlaubnis nach §§ 13 oder 72 AMG hergestellt be
ziehungsweise eingeführt werden, ist die Großhandelserlaubnis liber die Er
laubnisse nach §§ 13 beziehungsweise 72 AMG mit abgedeckt. 

In § 47 Abs.atz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG muss in jedem Fall der Begriff 
,,pharmazeutischer Unternehmer" präzisiert werden, da eine Abgabe von Arz
neimitteln an Firmen ohne arzneimittelrechtliche Erlaubnis nicht zulässig ist. 
Flir den Erwerb eines Arzneimittels ist hier ebenfalls eine Großhandelserlaub-
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nis erforderlich. Dies kann eine Erlaubnis nach§ 52a AMG sein oder, in Bezug 
auf den Erwerb von Fertigarzneimitteln als Ausgangsstoff (zum Beispiel Blis-

--------------'te""1"'·z"'en.,,t"-'re"n'-'o"'c"'Ie,,,_r_,.H,,,e«r,,,st,,,el~le~r-v=otLpalilmten:indivkluellen~Znhereitunge~nach~~21-----
Absatz 2 Satz 1 Nummer lb AMG) eine Erlaubnis nach § 13 AMG, wenn es 
sich um Ausgangsstoffe für die Weiterverarbeitung handelt. Der Erwerb von 
Fertigarzneimitteln durch Finnen mit einer Erlaubnis nach § 13 AMG, die die-
se als Ausgangsstoffe nutzen, ist bislang im AMG noch nicht beschrieben, Eirie 
Klarstellung ist auch hier angezeigt. · 

G 5, Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a, - neu - (§ 47 Absatz 1 Satz 1 

Nummer 3d - neu - AMG) 

In Artikel 1 Nummer 14 ist nach. Buchstabe a folgender Buchstabe a1 einzufü
gen: 

. ;a1) Nach Nummer 3c wird folgende Nummer 3d eingefügt: 

„3d. nach Landesrecht bestimmte Stellen, die Arzneimittel gemäß § 15 

Absatz 2 Apothekenbetriebsordnung zur Abgabe an Inhaber einer 

Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 Apothekengesetz vorrätig halten," ' 

Begründung: 

Die Beschaffung der Notfallarzneimittel beim pharmazeutischen Großhandel 
oder Hersteller erfolgt zeitlich vor der Abgabe an die Apotheke. Dies sorgt 
zum Teil für Probleme, da· gemäß § 6 AM-Handels Y. Liefemngen von Arznei
mitteh1 nur an Betriebe und Einrichtungen erfolgen dürfen, die über eine Er
laubnis nach § 13 oder nach § 52a AMG oder eine Erlaubnis nach Artikel 40 
oder eine Genehmigung nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine 
Erlaubnis nach Artikel 44 oder eine Genehmigung nacll Artikel 65 der Richtli
nie 2001/82/EG verfügen, oder die zur Abgabe an den Endverbraucher befugt 
sind, soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zugela~sen ist. 

Ztu· Klarstellung der Bezugsberechtigung der sogenanntei1 Notfalldepots, die 
keine Apothekenbetriebserlaubnis oder Großhandelserlaubnis haben, ist des
halb eine diesbezligliche Einfügung. in die abschließende Listung von zulässi
gen Vertriebswegen in§ 47 AMG notwendig. Die weitere Einfügung soll eben
falls. zur Klarstellung der Bezugsberechtigung der Apotheke gemäß § 17 Ab
satz l ApBetrü dienen (Arzneimittelbezug nur von zur Abgabe berechtigten 
Betrieben). 
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G 6. Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b (§ 62 Absatz 1 Satz 2 AMG) 

In-Aftikel-l-Nummer-1-9-Bue,hstabe-b-ist-in-§-62-Absatz-1-Satz-2-der-Funll:t-aml------'----

Ende durch ein Komma zu ersetzen und folgende Wörter sii\d anzufügen: . 

,,sofern es in der Verwaltungsvorschrift gemäß § 63 vorgesehen ist." 

Begründung: 

Mit der Änderung von § 62 AMG wird den Bundesoberbehörden bei Arznei
mittelzwischenfällen eine Koordinierungsaufgabe zugewiesen. Dies deckt sich 
mit den Ergebnissen des Bnnd-Länder-Fachgesprächs am 8. Januar 2019 zu 
diesen1 Tliema. Die neue Koordinierungsfunktion der Bundesoberbehörden 
wird von den Ländern begrüßt. 

Im Gesetzentwurf ist diese neue Funktion sehr allgemein gefasst und weist den 
Bundesoberbehörden grnndsätzlich eine koordinierende Aufgabe zu. Es ist je
doch nicht sinnvoll, dass jeder Rückruf eines Arzneimittels auf Grund von 
Qualitätsmängeln eine Koordinierung durch die Bundesoberbehörde auslöst. 

Im oben genannten Fachgespräch einigte man sich auf die Aktualisierung der 
Verwaltungsvorschrift gemäß § 63 AMG (Allgemeine Verwaltungsvorschrift 
zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken, Stu
fenplan). Darin sollen Kriterien (unter anderem mehr als zwei betroffene 
pharmazeutische Unternehmer, Größe des Risikos und Zahl der betroffenen Pa
tienten) zum Auslösen der Koordinierungsaufgabe festgeschrieben werden. 

G 7. Zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 63j Absatz 1 Satz 1. Absatz 2 und Absatz 3 AMG) 
. J 

In Artikel 1 Nummer 20 ist§ 63j wie folgt zu ändern: 

a) In Absatz 1 Satz 1 und in Absatz 2 sind jeweils nach dem Wort „Behörde" 

die Wörter „und der z11stäncligen Bundesoberb~hörde" einzufügen. 

b) Absatz 3 ist zu streichen. 

Begri.indung: 

Die zuständigen Behörden des Bundes und der Länder sollten zeitgleich unter
richtet werden, Dies stellt sicher, dass die Bewertung, ob die schwerwiegende 
Nebenwirkung eine pharmazeutische oder eine medizinische Ursache hat, pa
rallel stattfinden kann. Auf diese Weise können die erforderlichen Maßnahmen 
zum Schutz der betroffenen Patienten unverzüglich eingeleitet werden. 

Diese Änderung ist auch deshalb sachgerecht, weil die Bundesoberbehörde oh
nehin durch die neu in § 67 AMG normierte Anzcigept1icht - auch ausweislich 
der Begrlindting - den Überblick liber die Anwendung solcher Arzneimittel hat 
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und dadurch in die Lage versetzt wird, ,,Prüfmethoden und Standards zur Si· 
cherstellung der Qualitäi und Unbedenklichkeit zu etablieren". Damit verfügt 
sie auch über ein erhebliches Wissen im Hinblick auf die Bewertung~v~o~n~N=e-____ _ 
benwirkungen. 

G 8. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe a1 - neu (§ 64 Absatz 2 Satz 3a neu AMG) 

In Artikel 1 Nummer 22 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe at einzufü

gen: 

,a1) In Absatz 2 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefügt: 

„Sie soll Bedienstete der zuständigen Bundesbehörde als Sachverständige 

hinzuziehen, soweit es sich um die Überwachung von Datenspeicher- und 

~abrufsystemen nach der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 han

delt." ' 

Begrlindung: 

Mit der Änderung des § 64 Absatz 1 Satz l AMG wird den Ländern die Über
wachung der Datenspeicher- und -abrufsysteme für die individuellen Sicher
heitsmerkmale auf den Arzneimittelpackungen übertragen. Die Überwachung 
von Datensystemen geliört nicht zu den Kemaufgaben der Überwachung von 
Arzneimittelherstellung und -vertrieb und erfordert zusätzliche Kenntnisse. 
Hier werden nicht Prozesse aus der Herstellm1g computergestützt durchgeführt, 
sondern lecliglich Daten gespeichert und abgerufen. · 

Es sind in Deutschland drei Server zu überwachen (Giltersloh, Magdeburg und 
Frankfurt), die bundesweit, gegebenenfalls europaweit, agieren. Daher sollte 
die Aufgabe fachlich gesehen heim Bund · angesiedelt sein, namentlich beim 
Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik (BSI). § 2 Absatz l des 
BSI-Errichtungsgesetzes besagt: ,,Die Informationstechnik im Sinne dieses Ge
setzes umfasst alle technischen Mittel zur Verarbeitung oder Übertragung von 
Informationen." · 

Ztmiindest sollten Experten des BSI die Arzneimittelüberwachungsbehörden 
der Länder unterstützen, wie das bei cler ersten Überprüfung in Gütersloh der 
Fall war. Dies soll durch die vorgeschlagene Änderung verstetigt werden. 

G 9. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e(§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach dem 

Wmt „können" die Wörter „im Einvernehmen mit der zuständigen Behörde" 

einzufügen. 
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Begriindung: 

Gemäß Artikel 84 Absatz 1 GG regeln die Länder die Einrichtung der Behör
-----------~aen unclaarVerwaltungsverfiiliren. D1eZusammenstellung aeslnspelct~w~n-s-----

teams bei Auslandsinspektionen obliegt somit der zuständigen Behörde. Soweit 
die Bundesoberbehörde beabsichtigt an der Inspektion teilzunehmen, ist das 

• Einvernehmen mit der zuständigen Behörde herzustellen, 

G 10. Zu Artikel l Nummer 22 B11chstabe e'(§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG) 

In Artikel l Nummer 22 Buchstabe e sind .in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach dem 

Wort „Inspektionen" die Wörter „auf eigene Veranlassung, Organisation und 

Kosten" einzufügen. 

Begrlindung: 

Bereits bisher sollen in bestimmten Fallkonstellationen gemäß § 64 Absatz 2 
Satz 3 AMG Angehörige der Bui1desoberbehörden als Sachverständige hinzu
gezogen werden. In allen anderen Fällen können· auch bisher - auf Veraulas
sung der zuständigen Behörde - bereits Sachverständige, auch der Bundes
oberbehörden, gemäß § 64 Absatz 2 Satz 2 AMG hinzugezogen werden. So
fern zukünftig-die Bundesoberbehörden auf eigene Veranlassung an Drittland
inspektionen teilnehmen möchten, muss klargestellt sein; dass dies auf eigene 
Organisation und Kosten und zusätzlich zum Inspektionsteam der zuständigen 
Behörde erfolgt. 

G 11.·Zu Artikel l Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG) 

In Artikel l Nummer 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 die Wörter 

„als Sachverständige" durch die Wörter „in Zusammenhang mit Maßnahmen 

nach dem vierten Abschnitt dieses Gesetzes" zu ersetzen. 

Begründtl.!lll,; 

Die zuständige Bundesoberbehörde sollte nicht lediglich als Sachverständige, 
sondern vielmehr in eigener Zuständigkeit an Inspektionen von Arzneimittel
und Wirkstoftherstellern in Drittstaaten teilnehmen, soweit ihr Tätigwerden in · 
Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Maßnahmen steht. Für deren Umset
zung (rägt der Pharmazeutische Unternehmer die Letztverantwortung. 

Mit der vorgeschlagenen Änderung wird insbesondere in den häufig auftreten
den Fällen, in denen die für die Überwachung nach dem EU-Leitfäden der Gu
ten Herstellungspraxis für Arzneimittel zuständige Landesbehörde auf Antrag 
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eines Dienstleisters tätig wird, der Bundesoberbehörde ohne Umweg Uber die 
Landesbehörde und den Dienstleister der direkte Zugang zum Phannazeuti
schen Unternehmer ermöglicht. Dies dient der Durchsetzbarkeit zulassungsre-
levanter Erfordernisse, beschleunigt das Verfahren und verbessert damit die 
Verfügbarkeit für die Patienten. 

G 12. Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c {§ 67 Absatz 9 Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c ist § 67 Absatz 9 Satz 2 wie folgt zu fas

sen: 

. ,,Die Anzeige ist.unverzüglich nach Beginn der Anwendung einzureichen.". 

Begrlindm1g: 

Ziel des neu eingefügten § 67 Absatz 9 AMG ist die Verbesserung der Patien
tensicherheit bei der persönlichen Anwendung von individuell fiir Patienten 
hergestellten Arzneimitteln fllr neua;tige Therapien. 

Durch die Anzeigepflicht soll die Bundesoberbehörde (hier das Paul-Ehrlich
Institut) Informationen zu Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungsc 
oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel für neuartige Therapien erhalten. 
Damit soll. sie in die Lage versetzt werden, einen Überblick Uber die Anwen
dung von individuell hergestellten Arzneimitteln für neuartige Therapien zu 
erhalten, um Prüfmethoden und Standards zur Sicherstellung der Qualität und 
Unbedenklichkeit zu etablieren. 

Sofern die Bundesoberbehörde durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhält, dass 
ein genelunigimgsptlichtiges Inverkehrbringen nach § 4b AMG oder eine ge
nehmigungspflichtige klinische Prüfung nach den §§ 40 ff. AMG 9hne ent
sprechende Genehmigung vorliegt, oder die Herstellung ohne die erforderliche 
Erlaubnis nach § 13 AMG vorgenommen wird, soll eine Mitteilung an die .zu
ständige Landesbehörde erfolgen. Diese soll damit in die Lage versetzt werden, 
entsprechende Maßnahmen zu ergreifen. 

Die derzeit vorgesehene „Anzeige innerhalb einer Woche nach Beendigung der 
Anwendung" ·könnte, sofern ein nicht eindeutig definiertes Therapieende vor
gesehen ist (zum Beispiel Dauertherapie, Intervalltherapie), missverständlich 
ausgelegt werden und gegebenenfalls eine Anzeige gar nicht oder sehr spät er
folgen. 

Durch die vorgeschlagene Änderung soll sichergestellt werden, dass die An
zeige unverzliglich nach dem Beginn der Anwendung der individuell für Pati
enten hergestellten Arzneimittel für neuartige Therapien erfolgt und somit ge
gebenenfalls erforderliche Maßnahmen zum Schutz der Patienten unverzüglich 
ergriffen werden können. 
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G 13. Zu Artikel! Nummer 23 Buchstabe c (§ 67 Absatz 9 und 

Absatz 10 - neu c.. AMG) 

Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c ist wie folgt zu fassen: 

, c) Folgende Absätze 9 und 10 werden angefügt: 

,,(9) ... < weiter wie Vorlage> .. .' 

(10) Wer gemäß § l3 Absatz 2b Satz 1 hergestellte Arzneimittel bei ei

nem Patienten anwendet, hat dies der zuständigen Behörde anzuzeigen." ' 

Begründnng: 

Die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des § 13 Absatz 2b Satz 1 
AMG ist gemäß § 67 Absatz l AMG in Verbindung mit § 67 Absatz 2 AMG 
anzeigepflichtig. Erfolgt die Anwendung der Arzneimittel in einem anderen 
Land als die Herstellung, so erhält die zuständige Behörde derzeit keine Infor
mation über die Anwendung, sodass Maßnahmen zur Gefahrenabwehr nach 
§ 69 Absatz l AMG nicht ergriffen werden können. Daher ist eine entspre
chende Anzeigepflicht zu etablieren. 

G 14. Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c (§ 69 Absatz lb Satz 1 und 

Satz Ja-neu - AMG) 

In Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c ist§ 69 Absatz lb Satz 1 durch folgende 

Sätze zu ersetzen: 

„Abweichend von Absatz 1 Satz 1 treffen die Bundesoberbehörden innerhalb 

· ihrer Zuständigkeit für den Vierten Abschnitt dieses Gesetzes bei anderen als 

den in Absatz la Satz 1 genannten Arzneimitteln die zur Beseitigung festge

stellter Verstöße und die zur Verhlitung künftiger Verstöße notwendigen An

ordnungen. Sie können im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nunimer 2, 2a und 4 den 

Rückruf anordnen, sofern ihr Tätigwerden zum Schutz der Gesundheit von 

Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt geboten ist." 

1- Wird bei gemeinsamer Annahme mit Ziffer L2 redaktionell angepasst. 
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Folgeänderung: 

In Artikel 1 Nummer25 Buchstabe c ist in§ 69 Absatz lh Satz3 die Angabe 

,,Satz 1" durch die Angabe „Satz la" zu ersetzen. 

Begrüt1dung: 

Die Ausübung der staatlichen Befugnisse und die Erfüllung der staatlichen 
Aufgaben ist Sache der Länder (Artikel 30 GG). Dieser Grundsatz der funktio
nalen Gewaltenteilung wird mit der in Artikel l Nummer 25 GSAV vorgese
henen Regelung(§ 69 AMG) unterlaufen, 

Bundesgesetze werden durch die Länder als eigene Angelegenheit ausgeführt 
(Artikel 83 GG}. Soweit hiervon durch Gesetz mit Zustimmung des Bundesra
tes abgewichen werden soll, bedarf es eines tragenden Sachgrundes. Durch die 
im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung findet jedoch eine sachgrundlose 
Kompetenzerweiterung der Bundesoberbehörden statt 

Die Systematik des § 69 AMG wird dabei insofern geändert, als dass dem 
Bund ein Rückrufvorbehalt eingeräumt wird, der im Sinne einer lex specialis
Regel Vorrang vor den Entscheidungen der zuständigen Lande.sbehörden hat: 
Dies führt zu Rechts\msicherheiten und zu verzögerten Entscheidungen, da zu
nächst zu klären ist, ob die zuständige Bundesoberbehörde von ihrem Recht 
Gebrauch macht, oder ob die Entscheidung von den zuständigen Landesbehör
den getroffen werden muss. 

Die nmunehr hier vorgeschlagene Regelung sorgt für Rechtsklarheit und stärkt 
die zuständige Bundesoberbehörde innerhalb ilirer bereits heute bestehenden 
Zuständigkeit. 

So kann diest1 im FaU von beispielsweise verunreinigten oder gefälschten Arz
neimitteln entsprechende Rückrufe veranlassen soweit das Tätigwerden in Zu
sammenhang mit dem Vierteri Abschnitt des AMG (Arzneimittelznlassung) 
steht. 

G 15. Zu Artikel 1 Nmmner 25a- neu - (§ 72a Absatz 1 Satz I Nummer 1 AMG) 

In Artikel 1 ist nach Nummer 2.5 folgende Nummer 25a einznfügen: 

,25a. In§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden nach dem Wort „Zertifikat" 

die Wörter „oder ein GMP-Dokument, das die Bestätigung der GMP• 

Konformität der überwachten Herstellungsstätte enthält," eingefügt.' 

Begründung: 

Das sogenannte Mutual Recognition Agreement (MRA} der EU mit den USA 
fordert von den Vertragsprutnern den Austausch von offiziellen GMP-
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Dokumenten. Die USA stellt jedoch keine GMP-Zertifikate aus, so dass der 
Inhalt des MRA im Falle der Beibehaltung der bisherigen· Wortwahl in 

~------------Oeutsehland-niebt-umsetzbar-wär·-e ~---~---------------

' ,' 

G 16. Zu Artikel 1 Nummer 26 (§ 77a Absatz I Satz 3 AMG) 

Artikel 1 Nummer 26 ist zu streichen. 

Begrlindung: 

Der Gesetzentwurf beabsichtigt eine anlassunabhängige generelle Veröffentli
chung personenbezogener Daten und verletzt insoweit die Betroffenen in ihrem 
Recht auf informationelle Selbstbestimmimg .. Die BrkHirungen über Interessen
konflikte beitJhaltm1 sensible Informationen über die finanziellen und sonstigen 
Verhältnisse (zum Beispiel Altersversorgung, Kapitalanlagen, Mitarbeit vo11 
Familienangehörigen in der pharmazeutischen Industrie) der Beschäftigten und 
Sachverständigen. Wenn diese Erklärungen öffentlich zugänglich gemacht 
werden, stellt dies einen erheblichen Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht 
nach Artikel 2 Absatz !' in Verbindung mit Artikel l Absatz 1 GG dar. Bin sol
cher Grundrechtseingriff ist ohne Einwilligung der Betroffenen nur zulässig, 
wenn das Interesse der Allgemeinheit an einer Veröffentlichung gegenüber 
dem Individualinteresse an der Geheimhaltung der Daten libe1wiegt. 

Zur Sicherstellung der Transparenz behördlicher Entscheidungsprozesse hat 
der Gesetzgeber bereits weitreichende Regelungen zur Informationsfreiheit ge
schaffen, die den Bürgern Zugang zu behördlichen Informationen gewähren. 
Für die Offenbarung personenbezogener Daten werden dabei ausdrlicklicb 
strengere Maßstäbe angelegt. Mit dem Gesetzentwurf werden diese Maßstäbe 
in Frage gestellt und unterstellt, dass zur „Sicherung der Lauterkeit der behörd
lichen Entscheidungen" eine Offenlegung personenbezogener Daten grundsätz
lich und anlassunabhängig geboten ist. Afögesehen davon, dass durch diese Be• 
grünclung die Lauterkeit behördlicher Entscheidungen a priori in Frage gestellt 
wird, sind objektive und neutrale behördliche Entscheidungen nicht von der 
Veröffentlichung personenbezogener Daten abhängig, sondern von de1· Geeig
netheit behördlicher Aufbau- und Ablauforganisationen sowie von internen wie 
externen Kontrollmaßnahmen. 

Neben den schon bestehenden beamten-, tarif- und strafrechtlichen Regelungen 
zur Abwehr von Interessenkonflikten ergibt sieb aus § 77a Absatz l AMG eine 
Aufsichts- Ulld Kontrollpfücht der Anstellungsbehörde im Hinblick auf ihre 
Bediensteten, Die Anstellungsbehörde hat sich. von der Neutralität ihrer Be
diensteten zu überzeugen. Auf der Grundlage der Erklärungen nach § 77 a Ab
satz 1 Satz 2 AMG hat sie zu entscheiden, ob ein Interessenkonflikt besteht, 
der die Beschränkung der Aufgabenzuweisung hinsichtlich bestill1ll1ter Perso
nen, Betriebe, Einrichtungen erforderlich macht. Für die Arzneimitteliiberwa
chung in Deutschland wurde das Verfalu·en zum Ausschluss von Interessen
kontlikten in der Zentralstelle der Länder für Gesm1dheitsschutz VAW 021101 
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festgelegt und über die Homepage der Zentralstelle der Länder für Oesuml
heitsschutz bekannt gemacht. Das Verfahren ist damit öffentlich und transpa
rent. Die ordnungsgemäße Einhaltung dieses Verfahrens wird unter anderem in 
regelmäßigen nationalen und europäischen Qualitätssicherungs-Audits über
prüft. Die Anstellungsbehörde untersteht außerdem der Fach- und Dienstauf
sicht durch ihre vorgesetzte Behörde, sodass Entscheidungen der Anstellnngs
behörde sowohl in fachlicher wie in personalrechtlicher Hinsicht überprüft 
werden können. 

Unabhängig davon kann eine anlassabhängige Überprüfung der Unabhängig
keit von Überwachungspersonen jederzeit seitens der Öffentlichkeit verlangt 
werden. 

Das europäische Arzneimittelrecht, insbesondere die Richtlinie 2001/83 und 
die Sammlung der Gemeinschaftsverfahren für Inspektionen, beinhaltet keine 
für die EU-Mitgliedstaaten bindende Veröffentlichungspflicht für die Erklä
rm1ge11 über Interessenkonflikte. Der Gesetzentwurf geht insoweit über das be
stehende EU-Recht hinaus, ohne das.5 hierfür ein Erfordernis begründet wurde. 

Im Übrigen gebietet es der Grundsatz der Gleichbehandlung, die in der Arz
neimittelüberwachung tätigen Personen nicht strengeren Vorschriften zu unter
stellen, als sie in anderen vergleichbarm Aufsichtsbereichen des Arbeits-, 
Umwelt- oder Verbraucherschutzes üblich sind. 

Eine anlassunabhängige Veröffentlichung der sich aus den Erklärungen erge
benden personenbezogenen Daten der. Betroffeilen und ihrer Familienmitglie
der, quasi auf Vorrat, ist zu weitgehend und zum Ausschluss von Interessen
konflikten nicht erforderlich. Eine Abwägung des schutzwürdigen Interesses 
der Betroffenen an dem Schutz ihrer Daten und des Stellenwerts, den die Ot~ 
fenlegung und Verwendung der Daten für sie hat, mit den Interessen der All
gemeinheit, für deren Zwecke die Erhebung und Speicherung der Daten erfo)gt 
(BGH, Urteil v .. 23.06.2009, Az. VI ZR 196/08) kommt daher nicht zu de111 Er
gebnis, dass das Interesse der AUgemeinheit an einer Veröffentlichung hier 
überwiegt. Die Unabhängigkeit der Bediensteten kann auf der Basis der beste
henden Verfahren gewiil11-Ieistet werden. Die anlassunabhiingige Veröffentli
chung personenbezogener Daten wäre daher nicht verhältnismäßig und demzu
folge verfassungswidrig. 

G 17. Zu Artikel 3a neu - (§ 27 Absatz 4-neu AMWHV) 

Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufügen: 

,Artikel 3a 

Änderung de1· Arzneimittel- und Wfrkstoffherstellungsverordnung 

Dem § 27 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord1n111g vom 

3.'November 2006 (BGB!. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3 der Verord

nung vom 2. Juli 2018 (BGB!. I S. 1080) geändert worden ist, wird folgender 
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Absatz 4 angefügt: 

-------~---,,, 4j-Bie-Aufbewahmng-de1~Rilekstellmuster-naeh-Absa~z-l-muss-im-Qel~--

tungsbereich des Arzneimittelgesetzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen 

werden, wenn die Rückstellmuster in einem Mitgliedstaat der Europäischen 

Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäi-

schen Wirtschaftsraum gelagert werden." ' 

Begründung: · 

Der weit überwiegende Teil der in der EU eingesetzten Wirkstoffe wird in 
Drittstaaten (Hauptexporteure sind Chit1a und Indien) hergestellt. Oftmals liegt 
auch die Herstellungsstätte der Arzneimittel außerhalb der EU. Im Gegensatz 
zu den Riickstellmustern der Fertigarzneimittel, für die gemäß § 18 AMWHV 
eine Ve1ptlichtung zur Lagerung innerhalb der EU besteht, ist der Lagerort der 
Rückstellmuster der Wirkstoffe nicht •näher bestimmt. In der Praxis ist daher 
- neben der Lagerung beim Hersteller in der EU - die Lagerung der'Wirkstoff
rückstellmuster in Drittstaaten - beim Hersteller des Wirkstoffs und beim Her
steller des Arzneimittels - üblich. 
Anhand der seit Mitte des Jahres 2018 aufgedeckten Vermireinigungen von 
Wirkstoffen mit verschiedenen Nitrosamüten ist deutlich geworden, dass die 
Untersuchung des Wirkstoffs im Vergleich zur Untersuchung der Fertigarz
neimittel zuverlässigere Ergebnisse generiert und gleichzeitig technisch einfa
cher zu bewerkstelligen ist, besonders vor dem Hintergrund von Verunreini
gungen, deren Vorhandensein bereits im zweistelligen Nanogrnmmbereich 
(0.00000001g entsprechen 10 ng) kontrolliert weiden muss. 

Mittlerweile liegen Hinweise vor, dass die Verunreinigungen nicht nur bei.der 
Wirkstoffsynthese entstehen, sondern auch über kontaminierte Ausrüstungsge
genstände und Lösungsmittel eingeschleppt werden können. Insoweit ist eine 
aussagekräftige Analytik ein eutscheidender Garant für die Qualität der Arz
neimittel. 
Es bleibt festzuhalten, dass - verglichen mit der Analytik der Arzneimittel
rUckstellmuster - die Analytik der Wirkstoffe das deutlich aussagkräftigere und 
robustere Verfahren darstellt. Die vorgeschlagene Änderung hat daher zum 
Ziel, im Interesse des vorbengenden Gesundheitsschutzes und der Gefahren•• 
abwelll" den Pharmazeutischen Unternehmer und den zust~ndigen Behörden 
unverzüglichen Zugriff auf Rückstellmuster der Wirkstoffe mittels einer ver
pflichtenden Lagerung innerhalb der EU zn ermöglichen. 

Es erscheint sachgerecht, diese Forderung nicht auf die Lagerung der Rück
stellmuster von Wirkstoffen und Stoffen 111enschlicher Herkunft auszudehnen 
(§ 18 AMWHV), da diese hinsichtlich potenzieller Kontaminationen und be
zliglich der eingesetzten qualitätssichernden VerfalU"en nicht mit den in § 27 
AMWHV normierten Wirkstoffen vergleichbar sind. 
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Fz 18. Zu Artikel 10 (§ 27 Absatz 2 Satz 2 PflBG) 

Artikel 10 ist zu streichen. 

Folgeänderung: · 

Artikel 22 Absatz 2 ist zu streichen. 

Begrlindung: 

Nach den bestehenden Regelungen im Pflegeberufegesetz vom 17. Juli 2017 
werden klinftig im ersten !,)ritte! der Pflegeberufeausbildung Kosten der Aus
bildungsvergütungen nur anteilig aus den Ausglei9hsfönds auf Länderebene re
finanziert, weil davon ausgegangen wird, dass Auszubildende im praktischen 
Teil ihrer Ausbildting in bestimmtem Umfang die Arbeitskraft einer voll aus
gebildeten Pflegefachkraft ersetzen. 

Artikel 10 des Gesetzentwurfs sieht nunmehr mit einer Änderung der bisheri
gen Regelung im Pflegeberufegesetz für die neuen Pflegeberufeausbildungen 
den Ausschluss der Anrechnung von Auszubildenden auf •voll· ausgebildete 
Pflegefachkräfte für das erste Ausbildungsdrittel vor. Im Ergebnis sollen damit 
die Ausbildungsverglilungen im ersten Ausbildungsdrittel abweichend von der 
bisherigen Regelung vollständig refinanziert werden. 

Diese Änderung des Pflegeberufegesetzes steht nicht in direktem Zusammen
hang mit dem fachlichen Ziel des Gesetzentwnrfs, für mehr Sicherheit in der 
Arzneimittelversorgung zu sorgen, sondern dient vonangig dem Zweck, den 
Trägern der praktischen Ausbildung in der Pflege und Pflegeschulen ein höhe
res Ausbilclungsbuclget bereitzustellen. 

Durch eine solche Änderung des Pflegeberufegesetzes würden jährlich ab dem 
Jahr 2021 für die Länder Mehrkosten in Höhe von rund 24,5 Millionen Eurn, 
für die gesetzliche Krankenversicherung in Höhe von rund 157 Millionen Euro 
und für die soziale Pflegeversicherung in Höhe von saldiert rund 9 Millionen 
Euro entstehen. 

Die Anrechnung von Auszubildenden auf Pflegefachkräfte bereits im ersten 
Drittel der Ausbildung wurde erst 2017 im Ptlegeberufegesetz geregelt. Nach
vollziehbare Grlinde, warum dies zum jetzigen Zeitpunkt bereits wieder geän
dert werden soll, sind nicht ersichtlich. Vor diesem Hintergrund führt die in Ar
tikel 10 enthaltene Änderung zu Mehrkosten in Höhe von jährlich insgesamt 
liber 190 Millionen Euro und damit zu einer unangemessenen zusätzlichen Be
lastung der Länder und der librigen, an der Finanzierung der Ausgleichsfonds 
Beteiligten. 
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G 19 .. Zu Artikel 10 

a)c___])er_ßtiudesrat_erinnert_an_seine_Entschließung_zuL-Pilegeberufe.~-___ _ 

Ausbildungsfinanzierungsverordnung (vgl. BR-Drucksache 360/18 (Be-

schluss) Abschnitt B.). Der Bundesrat bedauert, .dass die noch offenen 

Punkte seitens der Bundesregierung mit dem vorgelegten Gesetzentwurf 

bislang nicht angegangen werden und fordert die Bundesregierung auf, die-

se nun zeitnah umzusetzen. 

b). Nach der zwischenzeitlichen Vereinbarung der „Ausbildungsoffensive 

Pflege" ist eine einheitliche, alle Pflegeschulen gleichbehandelnde bundes

gesetzliche Regelung zur Refinanzierung der Investitions- und Mietkosten 

notwendig. 

c) Nach den Beschlüssen des Bundesrates zum Pflegeberufereformgesetz (vgl. 

BR-Drucksache 20/16 (Beschluss) Ziffer 40) und zur Pflegeberufe

Ausbildungsfinanzierungsverordnung (vgl. BR-Drucksache 360/18 (Be

schluss) Abschnitt B. Ziffer 5) erinnert der Bundesrat erneut an die drin

gend erforderliche Sicherstellmig der Refinanzierung des praktischen Teils 

in Fällen der Akademisierung der Ausbildung. 

G 20. Zu Artikel 11 {§ 21 Absatz 1 MPG) 

In Artikel 11 ist in § 21 Absatz l das Wort „Behebung" durch die Wörter 

,,Diagnostik und Therapie" zu ersetzen. 

Begründung: 

Nach § 21 Absatz 1 MPG gilt die Regelung nur, wenn. das Prüfprodukt zur Be
hebung einer Krank11eit angewendet wird, an der der Patient leidet. Prllfpro
dukte, die der Diagnose einer Krankheit dienen, an der der Patient leidet, wer• 
den durch § 21 Absatz 1 MPG nicht erfasst. Mit der vorgeschlagenen Ände
rung soH klargestellt werden, dass auch Prllfprodukte zur Diagnose erfasst 
werden. 
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21. Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 Absatz la. 

Satz2SGB V) 

Artikel 12 Nummer I Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist zu streichen. 

Begründung: 

Mit dem Gesetz zur Stärkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung wurden im 
Jahr 2017 vom Gesetzgeber bereits zahlreiche Regelungen zur Thematik der 
Verbandrnittel im SGB V neu geschaffen, deren, Umsetzung aber zurzeit noch 
nicht realisiert ist. Einer Neuregelung beziehungsweise einer klarstellenden 
Definition zu den Verbandmitteln bedarf es daher nicht. 

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in der Richtlinie über die 
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versorgung und seiner 
Verfahrensordnung erarbeiteten Abgrenzungen ( ergänzende physikalische Ei
genschaften = erstattungsfäh.ige Verbandmittel) würden mit der geplanten obi
gen Regelung zu§ 31 Absatz la Satz 2 SGB V hinfällig, noch bevor sie eigent
lich in Kraft getreten ist. 

Die große Chance auf Rechtsklarheit, durch eine fachlich fundierte Abgren-
. zung. verschiedener Wundversorgungsprodukte mit transparenten Kriterien 
vorzunehmen, Verordnungs- und Abgabesicherheit für Ärzte und Apotheker zu 
erlangen und die Versorgungsqualität der Patientinnen und Patienten nachhal-
tig zu verbessern, wäre damit vertan. . · 

Grundsätzlich sollen Wundauflagen mit ergänzenden Eigenschaften 'erstat
tungsfä.hig sein, sofern deren Mehrpreis ein Mehmutzen gegenübersteht und 
der G-BA dies auch festgestellt hat. Das wird mit der geplanten Neufassung 
des § 31 Absatz la Satz 2 SGB V konterkariert. 

22. Hilfsempfehlung zu Ziffer 21 

Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 Absatz la 

Satz 2 SGB V) 

In Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist § 31 Absatz la 

Satz 2 wie folgt zu fassen: 

.,Die Eigenschaft als Verbitndmittel entfällt insbesondere nicht, wenn ein Ge

genstand ergänzend weitere Wirkungen im Verbandmittel oder in der Wunde 

hat,· die der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine Wunde fencht: 

hält, reinigt, geruchshinclend, antimikrobiell oder proteasenmoclulierencl wirkt." 
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Begründung; 

Durch das Gesetz zur.Stärkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (Heil- und 
Hilfsmittelversorgungsgesetz - HHVG) wurde in § 31 Absatz 111 SGB V erst
mals definiert, was unter einem Verbandmittel zu verstehen ist, mit der Konse
quenz, dass nur Produkte, die unter die Verbandmitteldefinition fallen, gnmd
sätzlich zu Lasten der GKV verordnet werden können. 

Nach dieser Definition zeichnen sich Verbandtnittel dadurch aus, dass ihre 
Hauptwirkung darin besteht, oberflächengeschädigte Körperteile zu bedecken, 
Körperflüssigkeiten v011 obert1ächengeschädigten Köiperteilen aufzusaugeil 
oder beides zu erfüllen. Umgekehrt bedeutet dies, dass· die Verbandmittelel
genschaft nicht entfällt, wenn ein Gegenstand weitere, diese Hauptwirkung le
diglich ergänzende Wirkungen, besitzt. In der Gesetzesbeg1ündung heißt es 
klarstellend hierzu:. ,,Die Verhandmitteleigenschatl entfällt aber nicht, wenn 
der Gegenstand ergänzend weitere Wirkungen hat, die der Wundheilung die
nen, beispielsweise indem er eine Wui1de feucht hält, reinigt oder geruchsbin
dend beziehungsweise antimikrobiell wirkt." (vgl. BT-Drucksache 18/10186, 
Seite 26). ' 

Der Bundesrat hatte in seiner Stelhmgnahme zum HHVG gefordert, den Geset
zeswortlaut hinsichtlich der weiteren Wirkungen, welche für eine Verbandmit
teleigenschaft unschädlich sind, konkreter zu fassen, um die in der Begründung 
zum Gesetzentwurf als Motivation für die Neuregelung genannte Rechtssicher
heit zu en-eichen (vgl. ET-Drucksache 18/10186, Anlage 3, Seite 47). Hierzu 
hatte der Bundesrat folgende Formulierung des § 31 Absatz la Satz 2 SGB V 
vorgeschlagen: ,,Die Eigenschaft als Verbandmittel'entfällt insbesondere nicht, 
we1,n ein Gegenstand ergänzend weitere Wirkungen hat, die der Wundheilung 
dienen, beispielsweise eine Wunde feucht hält, reinigt oder geruchsbindend, 
antimikrobiell oder proteasenmodulierend wirkt." Eine solche gesetzliche Klar
stelltmg sah die Bundesregierung seinerzeit vor dem Hi11tergrnnd der Ausfüh
rungen in der Begründung des Gesetzentwurfs jedoch als nicht notwendig an 
(vgl. ET-Drucksache l8/l0186, Anlage 4, Seite 52). 

In § 31 Absatz la Satz 4 SGB V ist vorgesehen, dass der Gemeinsame Bundes
ausschuss (G-BA) das Nähere zur Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonsti
gen Produkten zur Wundbehandlung regelt. Die vom G-BA am 19. April 2018 
beschlossene Umsetzung in seiner Arzneimittel-Richtlinie wurde jedoch vom 
Bundesministerium für Gesundheit (BMG) beanstandet. Die Beanstandung ba
sie1te darauf, dass der G-BA den Verbandmittelbegriff deutlich enger fasste als 
vom Gesetzgeber beabsichtigt. 

Das Inkrafttreten der Richtlinie hätte zur Folge gehabt, dass alle Verbandmittel 
aus der Regelversorgung gefallen wären,. bei denen die ergänzenden Eigen
schaften keine rein physikalische Wirkweise besessen hätte. Dies hätte dazu 
geführt, dass eine Reihe von Wundaut1agen mit einer ergänzenden Eigenschaft, 
die seit Jahren in der Wundversorgung von chronischen Wundpatienten einen 
großen Stellenwert haben, nicht mehr verordnungsfähig gewesen. wären. Dies 
hätte beispielsweise dazu geführt, dass auch Wundauflagen mit einer ergän

. zenden antimikrobiellen Eigenschaft - die in aller Regel auf eine phannakolo
gische Wirkweise zurückgeht - nicht mehr als Verbandmittel verordmmgsfähig 
gewesen wären. Ein solches Ergebnis widerspricht offenkundig dem Willen 



Empfehlungen, 53/1/19 - 20-

des Gesetzgebers. 

Die vom BMG beanstandete Umsetzung durch den G-BA hat deutlich gezeigt, 
dass eine gesetzllche Ergänzung zwingend erforderlich ist, um den Willen des 
Gesetzgebers, welcher im Rahmen des HHVG formuliert wurde, in der Praxis 
voll umfänglich zur Geltung zu bringen. 

Der Bundesrat hat vor diesem Hintergrund bereits in seiner Stellungnahme zum 
Entwurf eines Gesetzes. für schnellere Termine und bessere Versorgung (Ter
minservice- u.nd Versorgungsgesetz - TSVO)- vom 23. November 2018 (vgl. 
BR-Drucksache 504/18 (Beschluss)) eine entsprechende Ergänzung des gel
tenden § 31 Absatz la Satz 2 SGB V vorgeschlagen. Hierdurch sollte gewähr
leistet werden, dass alle ergänzenden Eigenschaften, die der Wm1dheilung die
nen, indem .sie beispielsweise eine Wunde feucht halten, reinigen oder ge
ruchsbindend, antimikrobiell oder pro\easenmodulierend wirken, nicht der 
Einordnung eines Gegenstands als Verbandmittel ·entgegenstehen, unabhängig 
davon, auf welche Weise diese Wirkungen erreicht werden (physikalisch, 
pharmakologisch et cetera.). 

In ihrer Gegenänßerung hierzu vom 12. Dezember 2018 (vgl. BT-Drucksache 
19/6436) hat die Bundesregierung _mitgeteilt, dass sie das Anliegen des Bun
desrates teile und dass in dem Referentenentwurf für ein Gesetz filr mehr Si• 
cherheit in der Arzneimittelversorgung eine gesetzliche Änderung zur Ver
bandmitteldefinition vorgesehen sei. 

In Abweichung zu diesem Referentenentwurf sieht allerdings der vorliegende 
Gesetzentwurf eine Änderung des § 31 Absatz la Satz 2 SGB V vor, die nicht · 
zu einer größeren Klarheit, sondern im Gegenteil zu größeren Rechtsnnsicher
beiten führen wird' und dem ursprünglichen GesetzeswJllen zuwiclerlänft. 
Dadurch, dass Verbandm.ittel danach nur solche ergänzenden Eigenschaften 
haben dürfen, die nicht pharmakologisch, illl111unologisch oder metabolisch 
wirken, wird die bisherige gesetzliche Zielsetzung konterkariert. 

Auf diese Weise wären bei~pielsweise Wundauflagen mit antimikrobiellen Ei
genschaften nicht mehr als Verbandmittel verordnungsfähig. Denn antimikroc 
bielle Substanzen, wie zum Beispiel Silberionen, Chlorhexidin, Polyhexanid 
oder Jod, die Vermehrungsfähigkeit oder Infektiosität von Mikroorganismen 
rednzieren oder sie abtöten beziehungsweise inaktivieren, also eine bakteriosta
tische Wirkung aufweisen, wirken in aller Regel pharmakologisch. Damit wä
ren eine Vielzahl von Wundauflagen, die seit Jahren eine bedeutsame Rolle 
insbesondere bei der Behandlung chronischer Wunden spielen, nicht mehr Teil 
der Regelversorgung in Deutschland. 

Auch andere ergänzende Eigenschaften, die in der modernen Wundversorgung 
eine große Rolle spielen, wären dallll womöglich nicht mehr als Verbariclmittel 
verordnungsfähig, zumal in vielen Fällen nicht abschließend wissenschaftlich 
geklärt ist, wie der Wirkmechanismus aussieht, der die positive wundheilende 
Wirkung auslöst. Da auch die Rechtsprechung bei Abgrenzung der pharmako
logischen Wirkung zu anderen Wirkungen nicht eindeutig ist, dürfte dies große 
Rechtsunsicherheiten bei allen Beteiligten verursachen. 
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Ebenso muss berticksichtigt werden, dass Verbandmittel mit diesen ergänzen
den Eigenschaften seit Jahren bei entsprechenden Wundpatienten, deren An
zahl auf mehr als 2,7 Millionen geschätzt wird, nachweislich sehr erfolgreich 
eingesetzt werden. Entsprechende Produkte werden daher nicht nur in Deutsch
land, sondern auch in den EU-Nachbarländern im Rahmen der Versorgung von 
.akuten und chronischen Wunden eingesetzt. Denn nur so ist eine adäquate Ver
sorgung von Wundpatienten sichetgestellt, die zudem im Rahmen einer Ge
samtkostenbetrachtung kosteneffektiver ist. 

Die vorgeschlagene Änderung knüpft vor diesem Hintergrund inhaltlich an die 
Stellungnahme des Bundesrates zum TSVG (vgl. BR-Drucksache 504/18 (Be
schluss)) und den ursprünglichen Referentenentwurf des BMG an. 

23. Zu Aitike! 12 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc {§ 35a Absatz 1 

Satz 12 SGB Vl 

Durch die seit dem Jahr 2000 geltende Verordnung der EU zu Arzneimitteln 

gegen seltene Krankheiten (Orphan Drngs) hat sich die Versorgung der Patien

ten verbessert. Gleichwohl ist weiterhin eine intensive Forschung über verbes

serte Behandlungsmöglichkeiten seltener Erkrankungen erforderlich, um den 

Betroffenen zu helfen. Wirtschaftliche Anreize und zwangsläufig höhere Preise 

für Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen sind notwendig, um die 

pharmakologische Forschung weiterhin sicherzustellen. 

Die mit dem Gesetzentwurf geplanten Neuregelungen verschlechtern die Rah

menbedingungen für die Entwicklung neuer Orphan Drugs und könnten mittel

fristig die Patientenversorgung verschlechtern. 

Deshalb bittet der Bundesrat die Bundesregierung, drei Jahre nach Inkrafttreten 

· der Regelungen einen Bericht zu den Auswirkungen der Neuregelung auf die 

Entwicklung innov.ativer Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen 
vorzulegen. 

Begründtmg: 

In der EU gilt eit1e Erkrankung als selten, wenn nicht mehr als fünf von 10 000 
Menschen in der EU von ihr betroffen sind. Allein in Deutschland leben Schät-. 
zungen zufolge etwa vier Millionen Menschen mit einer der weltweit bis zu 
8 000 unterschiedlichen Seltenen Erkrankungen (SE). Die Seltenheit der ein
zelnen Erkrankungen erschwert aus medizinischen und ökonomischen Gründen 
häufig clie Forschung und die medizinische Versorgung der betroffenen Patien
tinnen und Patienten. 
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Im Jahr 2001 ist die Europäische Verordnung über Arzneimittel für seltene 
Leiden in Kraft .getreten, die den Arzneimittelherstellern Anreize zur Entwick
lung sogenannter Orphan Drugs setzt. Unter · anderem eine weitreichende 
Marktexklusivität über zehn Jahre führte dazu, dass es noch nie so viele Medi
kamente für Patienten mit seltenen Erkrankungen gab: seit dem Inkrafttreten 
der EU-Vei-ordnung sind 144 Orphan Drugs zugelassen worden. Diese Ent
wicklung ist grundsätzlich zu begrüßen.. · 

Die hierzulande geplanten Regelungen verschlechtern hingegen die allgemei
nen Voraussetzungen für die Patientenversorgung mit neuen Arzneimitteln ge
gen seltene Krankheiten. 

Insbesondere die Ausweitung der Umsatzberechnung (auch) auf den stationä
ren Sektor scheint problematisch. So gilt bisher der medizinische Zusatznutzen 
von Orphan Drugs durch die Zulassung als belegt; erst bei Überschreitung ei
ner Umsatzschwelle von 50 Millionen Euro muss der pharmazeutische Unter
nehmer den Zusatznutzen gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie 
nachweisen. Durch die geplante Einbeziehung der stationären Umsätze wird 
die Umsatzschwelle faktisch abgesenkt, der Aufwand für den pharmazeuti
schen Unternehmer größer und der Erstattungspreis für Orphan Drugs voraus
sichtlich niedriger ausfällen. 

Zudem soll der Gemeinsame Bm1desausschuss die Möglichkeit bekommen, 
anwendungsbegleitende Datenerhebungen oder Auswertungen (Register) vom 
pharmazeutischen Untemehmer zu fordern sowie Ärzte, die an der anwen
dungsbeg!eitenclen Datenerhebung nicht mitwirken, als Behandler aus
zuschließen. Der Erstattungsbetrag soll auf Basis der Datenerhebuug zudem 
regelmäßig nacltjustiert und im Falle unzureichender Daten abgesenkt werden. 

Um die Versorgung der Patienten mit seltenen Erkrankungen weiter zu verbes
sern, bedarf es einer nachhaltigen und intensivierten Forschung liber verbesser
te Behandlungsmöglichkeiten seltener Erkrankungen. Wirtschaftliche Anreize 
und die zwangsläufig höheren Preise für Arzneimittel zur Behandlung der sel
timen Erkrankungei1 sind daher notwendig und angemessen, um die phannako
logische Forschung in Industrie und Universitäten sicherzustellen. 

G 24. Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa 

(§ 129 Absatz l Satz 1 Nummer 2 SGB V). 

Doppelbuchstabe aa1 - neu -

(§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V) und 

Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa-neu -. 

Artikel 12 ist wie folgt zu ändern: 

Doppelbuchstabe bb - neu - und 

Doppelbuchstabe cc (§ 130a Absatz 3a 

Satz 6, Satz 7. Satz 8 und Satz 12 SGB V) 
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a) Nummer 8 Buchstabe a ist wie folgt zu ändern: 

aa) Doppelbuchstabe aa ist wie folgt zu fassen: 

,,aa) Satz 1 Nummer 2 wird aufgehoben." 
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bb) Nach Doppelbuchstabe aa ist folgender Doppelbuchstabe aa1 einzufü

gen: 

,aa1) In Satz 8 werden das Semikolon und die Wörter „dabei hat die 

Abgabe eines Arzneimittels, für das eine VereinbarJmg nach 

§ 130a Absatz 8 besteht, Vorrang vor .der Abgabe nach Satz 1 

Nummer 2" gestrichen.' 

b) Nummer 9 ist wie folgt zu ändern: 

aa) Buchstabe a ist wie folgtzu fassen: 

,a) Absatz 3a wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 6 wird aufgehoben. 

bb) In den neuen Sätzen 7 und 8 wird jeweils die Angabe „6" durch 

die Angabe ,,5" ersetzt. 

cc) Folgender Satz wird angefügt: 

< ... wie Vorlage ... >' 

bb) Nach Buchstabe a ist folgender Bnchstabe a1 einzufügen: 

,a1) Absatz 3b wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden das Semikolon sowie die Wörter „für 

preisgünstige importierte Arzneimittel gilt Absatz 3a Satz 6 

entsprechend" gestrichen. 

bb) In Satz 4 wird die Angabe „8 bis 11" durch die Angabe 

,, 7 bis 10".ersetzt.' 

Begrlindung: 

§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V knUpft die Abgabeverpflichtung der 
Apotheken für Importarzneimittel nach Nummer l dieser Vorschrift an die Vo
raussetzung, .dass dieses deutlich preisgünstiger ist. Bevor im Jahr 2011 da.s 
Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in Kraft trat, war die Import
förderklausel das einzige Instrument zur Preisregulierung patentgeschützter 
Arzneimittel. Mit Einführung des Verfahre11s der Nutzenbewertung und Preis-
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bildung von neuen Arzneimitteln hat sie allerdings deutlich an Bedeutung ver
loren und stellt eine nicht plehr erforderliche bürokratische Doppelregulierung 
mit vergleichsweise nur noch geringem Einsparpotenzial dar. 

Nach Berechnungen des Deutschen Arzneiprüfungsinstituts liegen die im Jahr 
2017 erzielten Einspanmgen durch Importarzneimittel bei lediglich 120 Milli
onen Euro. Dem gegenüber stehen für den gleichen Zeitraum Einsparungen 
von rund vier Milliarden Euro dt1rch :Rabattvereinbarungen. 

Auch der vorbeugende Patientenschutz gebietet die Streichung der derzeit noch 
geltenden gesetzlichen Verpflichtung für Apotheken, bis zur Erfüllung einer 
jeweils vertraglich vorgesehenen Quote vorrangig importierte preisgünstige 
Arzneimittel abzugeben. 

Der durch komplexe Vertriebswege gekennzeichnete Parallelhandel ist nach 
Beobachtungen der Strafverfolgungsbehörden sowie der für die Arzlleimittel
überwachung zuständigen Behörden von einer zunehmenden Zahl von Arz
neimittelfälschungsfällen betroffen. Aufgrund der regelhaft beteiligten unter
schiedlichsten Händler, Umverpacker und Importeure in verschiedenen Staaten 
sind Ursprung und Handelswege parallel vertriebener Arzneimittel in bestimm
ten Fallkonstellationen kaum noch nachvollziehbar. Gleichzeitig erschwert die
ses Geschäftsmodell in Verdachtsfällen ·sowohl den Arz11eimitteüberwachungs
als auch den Strafverfolgungsbehörden die Einschätzung der Gefahrenlage und 
behindert ein schnelles und angemessenes Eingreifen. 

Die im Gesetzentwurf derzeit vorgesehene Neufassung des § 129 Absatz ·1 
· Satz 1 Nummer 2 SGB V Hisst dieses Problem außer Betracht und gestaltet le
diglich die Grundlage für die Berechnung des günstigeren Preises neu. 

Im Übrigen handelt es sich um notwendige Folgeänderungen der Aufhebung 
von§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V. 

G 25. Zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 129 Absatz 1 und Absatz la SGB V) 

Im Entwurf eines GSA V ist eine Änderung des § 129 SGB V dahingehend vor

gesehen, dass die Aut-idem-Regeltmg (Austauschbarkeit eines verordneten 

Arzneimittels gegen ein wirkstoffgleiches Arzneimittel) zukünftig auch auf Bi

osimilars (im Wesentlichen gleichwirksame biologische Arzneimittel) anzu

wenden ist. Voraussetzung für einen Aut-idem-Austausch eines Biosimilars ist 

. eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den Gemeinsamen Bun

desausschuss (G-BA) in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num

mer 6 SGB V. 

Der Bundesrat weist darauf hin, dass die Substitution von Biosimilars durch 

Apotheken (in Analogie zu der AuHdem-Regelung bei Generika) mit einem er

heblichen Risiko für den Erfolg einer Therapie und die Patientensicherheit ein

hergehen kann. Ebenso könnten sich haftungsrechtlich Probleme Üh Falle von 
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pharmakovigilanz-relevanten Beeinträchtigungen der Patientengesundheit erge
ben. 

Der Bundesrat bittet die Bundesregieruni;,;, zwei Jahre n~ch Inkrafttreten des 

. Gesetzes die Auswirkungen der gesetzlichen Änderung auf die Therapiesicher

heit und das Einsparpotenzial in einem Bericht zu bewerten. 

Begrlindung: 

Die regelhafte Austauschbarkeit von Biosimilars auf Apothekenebene gesetz
lich vorzuschreiben, obwohl richtigerweise in der Begründung des Referenten

. entwurfes festgestellt wurde, dass Biosimilars in ihrer Zusammensetzung dem 
Originalpräparat zwar ähneln, aber nicht gleich sind, wird vor dem Hintergrund 
des Regelungsziels des vorgeschlagenen Gesetzes (.,Sicherheit in der Arznei
mittelversorgung") als kritisch bewertet. 

Insbesondere die folgenden El'wägungsgriinde sprechen dagegen: 

Fraglich ist, auf welcher Datenbasis der G-BA überhaupt liber eine Aus
tauschbarkeit eines Biosimilars entscheiden soll, denn valide Daten zur Be
urteilnni;-cler Auswirkungen der Substitution auf Adhärenz und Therapieer
gebnisse fehlen. Demzufolge ist in den meisten europäischen Ländern der 
Austausch ohne Rücksprache mit dem behandelnden Arzt nicht erlaubt. 

- Aufgrund ihrer Komplexität in Herstellung und Anwendung sind Biosimi
lars besonders anspruchsvolle Arzneimittel. Daher ist eine adäquate Einbe
ziehung der Patienten und des Arztes bei Erstverordnung und beim Wechsel 
der biopharmazeutischen Therapie dringend empfohlen, Bei einem Aus
tausch auf El>ene der Apotheke wäre dies nicht mehr gegeben. 

Alle Biosimilars werden mit einem verpflichtenden Risikomanagementplan 
zugelassen. Wenn dem Arzt nicht klar ist, welches Präparat der Patient 
wirklich erhält, weil ein Austausch in der Apotheke vorgenommen wurde, 
ist es weder dem Ai:zt noch den Zulassungsinhabern möglich, die Verpflich
tungen zur gezielten Erfassung bestimmter Nebenwirkungen adäquat zu er
füllen. 

Dariiber hinaus können sich Folgeprobleme bei der ltlckenlosen Dokumen
tation der·ärztlichen Therapie in der' Patientenakte und haftungsrechtliche 
Abgrenzungsprobleme im Schadensfall ergeben. 

Auch scheinen Compliance- und Anwendungsprobleme (aufgrund unter
schiedlicher Applikationshilfen und Hilfsstoffzusammensetzung) vorher
sehbar. 

Angesichts des bestehenden Biosimilarwettbewerbs und des ärztlichen Verord
nungsverhaltens besteht auch aus wirtschaftlichen Grlinclen keine Notwendig
keit für die geplante Austauschregelung. Für alle Biosimilars bestehen Rabatt
verträge. Seit Januar dieses Jahres sind 173 Lose mit 30 verschiedenen patent
freien biologischen Widcstoffen ausgeschrieben worden, die meisten im soge
nannten „Open-House-Modell", welches die Anbietervielfalt im Gegensatz 
zum Exklusiv-Modell erhält, 
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G 26. Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129 Absatz la SGB V) 

Der Bundesrat begrüßt, dass eine Austauschbarkeit von im Wesentlichen glei

chen biologischen Arzneimitteln (Biosimilars) eine vorherige, ergebnisoffene 

Evaluation durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und nachfolgen

de eventuelle Feststdlung der Austauschbarkeit in seinen Richtlinien vorsieht. 

In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise des 

G-BA nur auf Arztebene unter Verantwortung des behandelnden Arztes erfol

gen. Eine Vorlaufzeit für die Substitution auf Apothekenebene von drei Jahren 

scheint angemessen. 

Der Bundesrat weist darauf hin, dass der verstärkte Preisdruck durch die Aus

tauschbarkeit mittelfristig dazu führen könnte, dass Biosimilars analog zu Ge11e

rika nicht mehr kostendeckend in Europa produziert werden können, Deutsch

land auch abhängig vom Import von Biosimilars wird und Liefer- und Versor

gungsengpässe die Folge sein könnten. 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Entwicklung aufmerksam zu ver

. folgen und gegebenenfalls frühzeitig gegenzusteuem. 

Begründung: 

Die Regelungen zm· Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels finden 
bislang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimit
tel (Biosimilars), Um Wirtschaftlichkeitsreserven zu erschließen, soll der Aus
tausch von Originalpräparaten durch Biosimilars mit dem GSA V geregelt wer
den. Voraussetzung für die Substitution ist eine vorherige Feststellung der Aus
tauschbarkeit durch den 0-BA in seinen Richtlinien für die ärztliche Verord
nung (§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V). Zudem ist für das Inkrafttreten 
des Austauschs auf Apothekenebene eine Vorlaufzeit von drei Jahren vorgese
hen. In diesem Zeitraum ka1~n ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise 
des G-BA nur auf Arztebene erfolgen. 

Gleichzeitig sollen mit dem vorgeschlagenen Gesetz Voraussetzungen für die 
Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen in den Arznei- und Heilmittelverein
barungen nach § 84 SGB V geschaffen werden. 

Der durch das Maßnahmenbündel entstehende Kostendruck könnte dazu füh
ren, dass Unternehmen aus wirtschaftlichen Gründen Produktions_kapazitäten 
für Biologika verlagern (müssen) und ähnliche Liefer- und Versorgungsprob
leme für biologisch hergestellte Arzneimittel eintreten, die bereits jetzt für Ge
nerika festzustellen si11d. Da es nahezu urnnöglich ist, an Drittstaaten verloren 
gegangene Produktionskapazitäten zurückzuholen, ist es wichtig, die Markt
entwicklung für Biosimilars aufmerksam zu beobachten, um gegebenenfalls 
frühzeitig Rahmenbedingungen nachjustieren zu können. 
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G 27. Zu Artikel 12 Nummer 9 (§130a Absatz 2 SGB V) 

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, von Doppelregulierungen im 

Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlichkeit von Impfstoffen Abstand zu 
nehmen. 

Der Bundesrat hält es zudem - insbesondere bei saisonalen Grippeimpfstoffen -

für erforderlich, Vertragsärzten deren ausreichende Vorbestellung zu enuögli

chen und damit deren Verfügbarkeit in der Impfsaison zu verbessern. Dazu soll

te es den Vertragsärzten im Sinne der Versorgungssicherheit möglich sein, die 

volle Höhe des prognostizierten Bedarfs an saisonalen Grippeimpfstoffen vor

bestellen zu können, ohne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirt
schaftlichkeitsprüfung aufgegdffen wird. 

Der Bundesrat bittet daher darum, diese Ziele zur Verbesserung der Versor

gungssicherheit mit Inipfstoffen im Rahmen des weiteren Gesetzgebungsver

fahrens zu berücksichtigen. 

Begrlindung: 

In der gesetzlichen Krankenversicherung ist das bestehende Verfahren zur eu
ropäischen Preisreferenzierung nach § 130a Absatz 2 SGB V ausreichend, um 
die Wirtschaftlichkeit der Impfstoffversorgung zu gewährleisten. Auch auf
grund der aktuellen Erfahrungen mit der Liefei'- und Versorgungssituation mit 
Grippeimpfstoffeu in der Grippesaison 2018/2019 ist es geboten, drohenden 
krankenversicherungsrechtlichen Doppelregulierungen .zur Wirtschaftlichkeit 
in der Impfstoffversorgung Einhalt zu gebieten. Diese könnten die ohnehin 
teilweise eingeschränkte Versorgungssituation bei Impfstoffen weiter ein
schränken. 

Zudem haben zu geringe Vorbestellungen in der Grippesaison 2018/2019 teil
weise dazu geführt, dass Ärzte, die entsprechend ihrer Prognose anteilige Vor
bestellungen vorgenommen hatten, zum Zeitpünkt der notwendigen Nachbe
stellung nicht mehr beliefert werden konnten. Daher sollte als ein weiteres h1-
strument für die Sicherstellung der Versorgung mit saisonalen Grippeimpfstof
fen den Vertragsärzten Vorbestellungen von saisonalen Grippeimpfstoffen im 
Umfang von l 00 Prozent des prognostizierten Bedarfs ermöglicht werden, oh
ne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirtschaftlichkeit:sprlifung ange
griffen wird. Damit würde eine dem tatsächlichen Bedarf an saisonalen Impf- · 
stoffen entsprechelide Impfstoffproduktion edeichtert und die Verfügbarkeit 
des Impfstoffs während der Grippeimpfsaison verbessert. 
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G 28 .. Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa - neu -

(§ 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V) und 
Doppelbuchstabe bb 

{§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V) 

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen: 

,a) Absatz 3a wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 4 werden nach dem Wort „Wirkstoff" die Wörter ,, , gleichem 

Anwendungsgebiet" eingefügt. 

bb) Folgeneier Satz wird angefügt: 

. V 1 "' ,. ... < wie or age > ... 

Begründung: 

Zu Doppelbuchstabe aa: 

Bei dt,r Anwendung des erweiterten Preismoratoriums werden Unterschiede in 
den Anwendungsgebieten derzeit ·nicht berlicksichtigt. Mit der vorgeschlage
nen Änderung soll es möglich werden, die Zulassung neuer Indikationen zu 
honorieren und .mithin Anreize für diese Forschung und Entwicldung zu setzen .. 

Zu Doppelbl1chstabe bb: 

Entspricht der Vorlage. 

G 29. Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V) 

In Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b ist § 130a Absatz 8 Satz 9 wie folgt zu 

fassen: 

„In den Vereinbarungen nach Satz l sind europäische Produktionsstandorte und 

die Vielfalt der Anbieter durch Mehrfachvergabe zu berücksichtigen, nm die 

bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten zu gewährleisten," 

Begründung: 

Um Versorgungsengpässe bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, soll gemäß · 
Gesetzentwurf bei Abschluss einer entsprechenden· Vereinbarung sowohl der 
Vielfalt der Anbieter als auch der Gewährleistung einet· unterbrechungsfreien 
und bedarfsgerechten Lieferfähigkeit Rechnung getragen werden. 
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Die Intention der Bundesregierung ist grundsätzlicp zu begrüHen. Gkichwohl 
ist die geplante Regelung zu unbestimmt und insoweit nicht geeignet, das Re
gelungsziel zu erreiche11. Vielmehr sollte gesetzlich gi;regelt werden, dass eu
ropäische Produktionsstandorte bei der Vergabe gegebenenfalls zu berücksich
tigen sind und verbindlich mehrere Rabattvertragspartner erforderlich sind, um 
Liefer- und in der Folge mögliche Versorgungsengpässe weitestgehend zu 
vermeiden. 

G 30. Zu Artikel 12 Nummer lla ~ neu - (§ 131 Absatz 4 Satz 2a - neu - SGB V) 

In Artikel 12 ist nach Nummer 11 folgende Nummer 1 la einzufügen: 

, lla. In§ 131 Absatz 4 wird nach Satz 2 folgender Satz eingefügt: 

,,Für die saisonalen Grippeimpfstoffe werden die Preis- und Produktan

gaben nach Satz 2 bis spätestens zum L März eines Jahres veröffet1t

licht." ' 

Begl'lindung: · 

Bei der Versorgung der Versicherten mit saisonalen Grippeimpfstoffen traten 
in der Vergangenheit wiederholt Probleme bei der Versorgung mil Impfstoffen 
anf. Insbesondere in der Impfsaison 2018/2019 war großräumig bereits ab Ok
tober/November 2018 kein oder nur geringe Mengen Impfstoff verfügbar. Als 
ein Grund dafür wurde von Vertretern der Krankenkassen, Ärzteschaft und den 
Apotheken die fehlenden Informationen zu deri" Preisen der Impfstoffe znm er
forderlichen Zeitpunkt der Bestellung genmmt. Derzeit müssen Ärztin
nen/Ärzte und Apothekerinnen/Apotheker auf Drängen der pharmazeutischen 
Unternehmen bereits im März Impfstoffe verbindlich bestellen. Die Preise 
werden jedoch erst weit nach diesem Zeitpunkt bekannt gegeben. Anf Grund 
der Verpflichtung zur wirtschaftlichen Verordnung kann znm Zeitpnnkt der 
Vorbestellung keine tragfähige Entscheidung von Seiten der Ärzteschaft zur 
Bestellung und der Kostenträger im Rahmen der folgenden Wirtschaftlich
keitspriifung getroffen werden. Diese Verunsicherung hat znr Folge, dass bei 
der Bestellung von Impfstoffmengen (zn) vorsichtig kalkuliert wird nnd darauf 
gehofft werden muss, dass zeitnahe Nachbestellnngen bei den Herstellern mög
lich sind. Die Nachbestellungen konnten von den phmmazeutischen Unter
nehmen jedoch nicht beziehungsweise nicht in erforderlichem Umfang erfüllt 
werden. 

Anlässlich einer gemeinsamen Beratung mit Vertretern der Krankenkassen, 
Ärzte- und Apothekerschaft zur zukünftigen Sicherstellnng einer bedarfsge
rechte.n Versorgung mit Grippeimpfstoffen wurde von allen Beteiligten ange
mahnt, die pharmazeutischen Hersteller zukünftig zur Preisauskunft im Zu
smmnenhang mit den geforderten verbindlichen Vorbestellungen von Grippe
impfstoffen zu verpflichten. 
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Auf dieser Basis können Ärztinnen, Ärzte und Apotheken frühzeitig eine wirt
schaftlich angemessene und in der Menge ausreichende Bestellung von Grippe
impfstoffen vornehmen. Die pharmazeutischen Unternehmen gewinnen durch 
die zeitnahen Bestellungen ein hohes Maß an Planungssicherheit und können 
die gemeldeten Bedarfe zuverliissig bedienen. Dies trägt zu einem ,'Orheblichen 
Maß zur Sicherstellung der Bevölkerung mit Impfstoffen bei. 

G 31. Zu Artikel 12 (§ l40f Absatz 7 SGB Yl 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, zeitnah ihrer Prllfzusage ini Rahmen 

dieses Gesetzgebungsverfahrens nachzukommen und eine Regelung mit dem 

Ziel zu treffen, die Maßnahmen der organisatorischen und inhaltlichen Unter

stützung der Patientenvertreterinnen beziehungsweise -vertret,er. auf Bundes

und Landesebene anzugleichen. 

• 

Begründung: 

Ein entsprechender Beschluss des Bundesrates wurde bereits zum Entwurf ei
nes Terminservice- und Versorgungsgesetzes gefasst (vgl. BR-Drucksache 
504/18. (Beschluss) Ziffer 37). In der Gegeniiußerung der Bundesregierung 
(vgl. BT-Drucksache 19/6436) wurde der Zweck des Beschlusses, .die Maß
nahmen der organisatorischen und inhaltlichen Unterstiitzung auf Bundes- und 
Landesebene anzugleichen, grundsiitzlich begrllßt. Die Bundesregierung hat 
zugesichert, das Anliegen weiter zu beobachten und zu einem späteren Zeit
punkt zu prl.ifen, ob Regelungsbedarf für eine adäquatere Regelung besteht. 

Aus Sicht des Bundesrates ist eine nunmehr kurzfristige Lösung dringend er
forderlich. Der Unterstützungs- und Koordinierungsbedarf der Patientenvertre
terinnen beziehungsweise -vertreter besteht auf Landesebene bereits seit Ein
fülmmg der Patientenbeteiligungsrechte. Die Aufgaben sind seitdem durch 
Bildung weiterer Gremien, wie zum Beispiel das Landesgremium nach § 90a 
SGB V erweitert wordeii. Dadurch bedingt besteht der Unterstlitzungs- und 
Koordinierungsbedarf in einem Umfang, der nicht mehr ehrenamtlich geleistet 
werden kann. Die fehlende Unterstlltzung führt iu einigen Ländern, zum Bei
spiel Hamburg dazu, dass nicht mehr ausr.eichend Patientenvertreterinnen be
ziehungsweise -vertreter für die z11 besetzenden Pfütze in den jeweiligen dre
mien zur Verfügung stehen oder sie aufgrund mangelnder Unterstl\tzung zu
rücktreten. 

Die Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Pa
tienten und der Selbsthilfe clironisch kranker und behinderter Menschen neh
men nach § l 40f Absatz 3 SGB V auch auf Landesebene wichtige Mitbera
tungsrechte wahr. 

Um die tiberu·agene Beteiligung umfassend, kompetent und verantwortlich or
ganisieren zu können, benötigen sie eine für diese Aufgaben zugeschnittene 
Unterstützung . 
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Nur so kann längerfristig sichergestellt werden, dass die Patientenvertreterin
nen und -vertreter im Zusammenwirken mit den relevanten Organisationen der 
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen die Patientensicht und -stimme wirk
sam einbringen und vertreten. 

Der Unterstiitzungs- und Koordinierungsbedarf besteht auf Landesebene in 
vergleichbarer Form wie auf Bundesebene im Gemeinsamen Bundesausschuss. 
Die rechtlichen Möglichkeiten der organisatorischen und inhaltlichen Unter
stlltzung sollen deshalb auf dieser Ebene angeglichen werden. 

Insbesondere wird die angemessene Erstattung von Aufwendungen für die ent
sprechenden koordinierenden Maßnahmen ermöglicht. 

G 32. Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG) 
Fz 
K Artikel 17 ist zu streichen. 

Begrlindung: 

In Artikel 17 des Entwurfs eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arznei
mittelversorgung ist vorgesehen, dass das Bundesministerium i}ir Gesundhei( 
zukiinftig eine ApprobationsordJ,ung für Zahnärzte und Zahnärztinnen ohne 
Zustimmung des Bundesrates erlässt. Da die Länder in erster Linie für die 
Ausbildung und staatlichen Priifung der Zahnärztinnen und Zahnärzte zustän• 
dig Sind, ist die Abschaffnng der Zustimmung des Bundesrates zu dem Erlass 
einer zahnärztlichen Approbationsordnung durch das Bundesministerium für 
Gesundheit ein eklatanter Eingriff in die Verwaltungshohe_it der Lät1der. Dies 
ist abzulehnen. 

G 33. Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz l ZHG) 

a) Die Approbationsordnung für Zahnärzte aus dem Jahr 1955 bedarf dringend 

einer Überarbeitung und Anpassung an die Weiterentwicklung der Diagnos

tik und Therapie in der Zahnheilkunde sowie einer rechtlichen Verankerung 

der Eignungs- und Kenntnisprüfung. Daher begrüßen die Länder die Bemü

hungen der Bundesregierung, eine neue Approbationsordnung für Zahnärz

te zu erlassen, die eine Ausbildung auf dem aktuellen Stand der Wissen

schaft in der Zahnmedfzin gewährleistet. 

b) Der Bundesrat lehnt jedoch die Streichung des Zustimmungserfordernisses 

für die Approbationsordn~mg für Zahnärzte strikt ab. Die Ausbildung und 

die staatlichen Prüfungen für Zahnärzte fallen überwiegend in clie Zustän

digkeit der Länder. Die in § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes über die Aus-
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Ubung der Zahnheilkunde vorgesehene Zustimmung des Bundesrates zu ei

ner Approbationsordnung für Zahnärzte ist wegen der sachlichen Betrof

fenheit der Länder weiterhin zwingend erforderlich. Mit der Streichung des 

Zustimmungserfordernisses wlirde der Bund in die Verwaltungshoheit der 

Länder eingreifen. 

c) Der Bundesrat unterstreicht die Notwendigkeit einet· zeitnahen Reform der 

Zahnärzteausbildung _und fordert das Bundesministerium für Gesundheit 

daher auf, gemeinsam mit den Gesundheits- und Wissenschaftsressorts der 

Länder zeitnah Optionen zu prüfen, die es ermöglichen, eine neue Approba

tionsordnung für Zahnärzte im ersten Halbjahr 2019 zu erlassen. 

d) Dabei ist eine denkbare Option, eine neue Approbationsordimng für Zalm7 

ärzte ohne die Teile, die eine gemeinsame Ausbildung von Zahnärzten nnd 

Ärzten vorsehen, zu verabschieden. 

e) Üher eine Angleichung der Studiengänge Medizin und Zahnmedizin in der 

Vorklinik sollte im Rahmen der Umsetzung des Masterplans Medizinstndi

um 2020 entschieden werden. 

G 34. Zu Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrO) 

Der Bundesrat stellt fest, dass ein Großteil der gemäß § 15 Absatz 2 ApBetrO 

durch den Leiter einer öffentlichen Apotheke verpflichtend vorzuhaltenden be

ziehungsweise kurzfristig zu beschaffenden Arzneimittel ausschließlic\1 statio

när verwendet wird, weil Patienten in diesen Indilcationen intensivmedizinisch 

versorgt werden und einer ambulanten Versorgung nicht zugänglich sind, 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung um Prüfung und A11passung der Be

stimnnmgen auf das für die ambulante Therapie gebotene Maß. 

Begrilndung: 

Gemäß § 15 Absatz 2 ApBetrO muss der Apothekenleiter sicherstellen, dass 
die Arzneimittel mit cle_n dort aufgeführten Wirkstoffen entweder in der Apo
theke vorrätig gehalten werden oder kurzfristig beschafft werde1i können. 
In der Regel wircl dieser Verpflichtung nachgekommen, in d.em die Heilberufe
kammern der Apotheker diese AJ"zneimittel Uber Krankenhausapotheken be
schaffen und in sogenannten Notfalldepots einlagern lassen, damit diese bei ei
ner ärztlichen Verordnung entsprechend aus den Depots bezogen werden kön
nen. 
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Da jedoch ein Großteil der einzulagernden Arzneimittel bei Indikationen zum 
Einsatz kommt, die eine stationäre., intensivmedizinische Versorgung. der Pati
enten erforderlich machen, ist die Vorschrift für die Leiter öffentlicher Apo
theken ausschließlich belastend ohne gleichzeitig einem Versorgungsziel zu 
dienen. Dies betrifft zum Beispiel Botulismus- und Diphtherie-Antitoxin vom 
Pferd oder Digitalis-Antitoxin, für die grundsätzlich keine ambulanten, ärztli
chen Verordnungen zu erwarten sind und die aus den Notfalldepots versorgt 
werden mllssten. 

Es bedarf daher der Anpassung der ~estimmungen zur Vorratshaltung an den 
aktuellen Stand der medizinischen Therapie. 

G 35. Zu Artikel 21a - neu - (§ 9 Absatz la Nummer 3 KHEntgG) 

Nach Artikel 21 ist folgender Artikel 21a einzufügen: 

. ,Artikel 21a 

Änderung des Krankenhausentgeltgesetzes 

§ 9 Absatz la Nummer 3 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 
(BGBL I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 
11. Dezember 2018 (BGB!. I S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt ge
fasst: 

,,3, Anfordemngen an die Durchführung klinischer Sektionen zur Qualitätssi
cherung; insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationärer Todes

fälle eine zur Qualitätssichemng erforderliche Sektionsrate und Kriterien 
für die Auswahl der zu obduzierenden Todesfälle fest, bestimmen die Höhe 
der Durchschnittskosten einer Sektion tmd machen Vorgaben für die Bec 
rechnung des Zuschlags; als Grundlage für die Festlegung der _Höhe der 
Durchschnittskosten einer Sektion ist das Institut fllr das Entgeltsystem im 
Krankenhaus mit der Kalkulation und deren regelmäßiger Anpassung zu 
beauftragen; für die Finanzierung gilt § l7b Absatz 5 des Krankenhausfi
nanzierungsgesetzes entsprechend; eine erforderliche Sektionsrate ist erst 
zum 1. Januar 2022 auf Gru.ndlage empirischer Erhebungen zur tatsächli
chen Sektionsrate der Krankenhäuser verbindlich festzulegen; die bestehen
de Vereinbarung ist spätestens bis zum 31. Dezember 2019 anzupassen;" ' 
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Begründung: 

Klinische Sektionen sind ein wertvolles Instrument der medizinischen Quali
tätssicherung und sollen gemiiß Krankenhausstrukturgesetz unter bestimmten 
Voraussetzungen durch Zuschläge finanziell gefördert werden. Ziel ist es, die 
Obduktionsrate zu erhöhen, damit Ärztinnen und Ärzte im Krankenhaus aus 
den Erkenntnissen, die aus Obduktionen gewonnen werden, kontinuierlich ler
nen können. 

Der GKV-Spitzeuverband, der Verband der Privaten Krankenversicherung und 
die Deutsche Krankenhausgesellschaft haben im Jahr 2017 gemäß § 9 Ab
satz la Nummer 3 KHE11tgG Anforderungen an die Durchführung von Obduk-
tionen zur Qualitätssicherung vereinbart. · 

Insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationärer Todesfälle eine zur 
Qualitätssicherung erforderliche Obduktionsrate und Kriterien für die Auswahl 
der zu obduzierenden Todesfälle fest, bestimmen die Höbe der Durchschnitts
kosten einer Obduktion und machen Vorgaben für die Berechnung des Zu
schlags. 

Durch die Art der konkreten Umsetzung dieser Vorschrift durch die Selbstver
waltung läuft die Regelung jedoch nach Erkenntnissen aus der Praxis derzeit 
ins Leere. 

Kaum ein Krankenhaus ·rechnet den Zuschlag ab, da die von der Selbstverwal
tung vorgegebene Quote nicht erfüllt wird, Die vereinbarte für den Zuschlag 
erforderliche.Obduktionsrate liegt bei 7,5 Prozent für die Jahre 2017 und 2018, 
ab 2019 dann sogar bei 12,5 Prozent. Viele größere Krankenhäuser liegen heu
te jedoch im Bereich von 3 bis 5 Prnzent. 

Die Obduktionsvereinbarung stellt damit so hohe Qualitätsanforderungen, dass 
Personal aufgestockt werden müsste, um wie gefordert die Erhringungsquote 
deutlich zu erhöhen und iiberhaupt erst in den Bereich einer möglichen Zu
schlagsabrechnung zu gelangen 

Aufgrund dieser fehlenden Anreize ist die Dokumentationsqualität zudem der
zeit noch nicht ausreichend, um sachgerecht die Kosten der Obduktion abzu
bilden. Das Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus konnte weder für 
das Datenjahr 2016 noch für das Jahr 2017 ein Kalkulationsergehnis'veröffellt
lichen. 

Im Sinne des urspt·ünglich mit dem KHSG verfolgten Zieles ist es deshalb 
notwendig, die gesetzlichen Vorgaben für die Selbstverwaltung so zu verän- . 
dem, dass die erforderliche Sektionsrate ausgehend von den tatsächlichen Ver
hältnissen neu zu bestimmen ist. Dafür soll den Vertragspartnern Zeit bis zwn 
31. Dezember 2019 gegeben werden. Erst vom 1. Januar 2022 an sollen die 
Zuschläge nach § 9 Absatz 1 a Nummer 3 KfffintgG dann von der Einhaltung 
einer Mindest-Obduktlonsrate abhängig sein. 
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G 36. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eilie gesetzliche Rege-

lung zur strikten Tremiung von pharmazeutischem Großhandel und Apotheke 

. sowie ein Verbot des namensgleichen Großhandels zu schaffen, um die not

wendige vollständige Nachvollziehbarkeit der Vertriebswege zn gewährleisten. 

Damit soUen die Import- und Vertriebswege transparent gestaltet und die Ein

schleusung von gefälschten Arzneimitteln ( einschließlich solcher aus iilegaler 

Bezugsquelle) verhindert werden. 

Begründung: 

Die Inspektionspraxis hat gezeigt, .dass von Apotheken, deren Leiter einen na
mensgleichen Großhandel unter derselben Adresse betreiben, Arzneimittel im 
Namen der Apotheke und damit zu günstigen Apotliekenkonditionen beim 
Pharmazeutischen Unternehmer bestellt werden. Der Pharmazeutische Unter
nehmer kann hierbei nicht unterscheiden, ob er an eine Apothek~ oder einen 
Großhandel liefert. Die für Apotheke11 bestellten Waren werden intern an den 
apothekereigenen Großhandel weitergeleitet oder der Eingang direkt dort ver
bucht. Von dort werden sie an andere pharmazeutische Großhändler (auch zum 
Export) weiterverkauft. · · · 

Rechtlich ist für Großhandlungen der Bezug von Arzneimitteln aus einer Apo
theke beziehungsweise die Abgabe von Arzneimitteln aus der Apotheke an den 
Großhandel grundsätzlich nicht zulässig. Ob aber in obigem Fall der Perso
nenidentität von Inhaber der Apothekenbetriebs-. und lnh'aber der Großhandels
erlaubnis überhaupt eine Abgabe eines Arzneimittels stattfindet ist strittig. 

Problematisch ist an der derzeitigen Situation, dass die Transparenz der Wa
renströ1ne nicht gegeben ist tmd die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln 
beeinträchtigt sein kann. In letzter Zeit sind Arzneimittelfälschungen (ein
schließlich Arzneimittel aus illegaler Bezugsquelle) auf diesem Weg in die le
gale Lieferkette eingeschleust worden. Securpharm kann dies nicht gänzlich 
verhindern. 

G 37. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekämpfung 

der Arzneimittelfälschungskdminalität zeitnah eine gesetzliche Regelung zur 

Ausweitung der arzneimitteh'echtlichen Straftatbestände und Strafbewehnmg 

sowie eine Erweiterung der Strafverfolgungsmöglichkeiten betreffend Arznei

mittelfälschungen auf den Weg zu bringen. Diese Gesetzesänderungen sollen 

sich an den bestehenden su·afrechtlichen Regelungen im Betäubungsmittelrecht 

orientieren. 
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Begründung: 

Gefälschte Arzueimittel bergen für Patientinnen und Patienten Gesundheits
und Lebensgefahren, Besorgnise11"egend ist, dass Arzneimittelfälschungen 
nicht nur über illegale Internetangebote zunehmen. Kriminelle versuchen ver
stärkt, gefälschte Arzneimittel auch in die legale Lieferkette ehizuschleusen, 
Die Arzneimittelilberwachungsbehörden tun zwar alles, um dies zu verhindern .. 
Doch wird die Arzneimittelsicherheit besser gewahrt, indem schon die Arz- · 
neimittelfäischer effektiver bekämpft werden. 

Mit Arzneimittelfälschungskriminalitiit werden auf Kosten der Gesundheit und 
sogar des Lebens von Patientinnen und Patienten noch hclhere Gewinnspannen 
als im Drogenhandel erzielt. Gesundheit und Leben von Patientinnen und Pati
enten müssen davor geschützt werden. 

Das Entdeckungsrisiko ist relativ niedrig. Bei illegalem Bezug von Arzneimit
teln erfolgt in der Regel keine Strafanzeige. Beim Versterben von Schwerst
kranken wird bei der Todesursache eher nicht von einem gefälschten Arznei
mittel ausgegangen. Die -Ermittlungen zeigen, dass gefälschte Arzneimittel 
ilberwiegend aus dem Ausland stammen. Erschwert werden die Ermittlungen 
durch konspirativ organisierte Handelsstrukturen und eine internationale Vor
gehensweise der Täter. . 

Mit der Umsetzung der Richtlinie 2011/62/EU zur Verhinderung des Eind.rin• 
gens von gefälschten Arzneimitteln ii1 die legale Lieferkette wird zwar die Si
cherheit der legalen Vertriebskette verbessert. Docli wird damit das Problem 
der zunehmenden Arzneimittelfälschungskriminalität nicht gelöst. Das Ein
dringen gefälschter Arzneimittel in die legale Vertriebskette wird nicht voll
ständig ausgeschlossen, da ein „Track and Trace-Verfahren", ·das eine lücken
lose Nachverfolgung ermöglichen wllrde, nicht vorgesehen ist. Zudem erfasst 
die Richtlinie nicht den illegalen internethandel. 

Um Arzneimittelfälschungen und die oft organisierte Kriminalität strafrechtlich • 
effektiver verfolgen zu können, ist eine Ausweitung der Straftatbestände und 
der· Stratbewehrung zur Arzneimitteifälsclmng im Arzneimittelgesetz und der 
diesbezüglichen Ermittlungsmclglichkeiten der Staatsanwaltschaften nach der 
Strafprozessordnung erforderlich. Diese Gesetzesänderungen -sollen sich an den 
bestehenden strafrechtlichen Regelungen hn Betäubungsmittelrecht orientieren. 

B 

38. Der Ausschuss für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit empfiehlt 

dem Bundesrat, gegen den Gesetzentwurf gemäß Artikel 76 Absatz 2 des 

Grundgesetzes keine Einwendungen zu erheben. 
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zur Information 

St'in D-V 
a.d.D. 

Betr.: 
Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der 
Arzneimittelversorgung• GSAV 

hier: Votum des Bundesrates / Plenum am 
15.03.2019 zur Importförderklausel (Abgabe 
Importarzneimittel,§ 129 Abs. 1 SGB V) 

Die Staatssekretäre haben Abdruck erhalten. 

Anl.: 3 (Beschlussempfehlung BR-Ausschüsse, Entwurf 
der GGA der BReg, Beschluss des BR vom 14.12.2018) 

1. Kernsatz 

2B4 - 20201/001#001 

• Der BR wird am 15.03.2019 zum GSAV Stellung nehmen und voraussichtlich für 

die vollständige Streichung der sog. Importförderklausel stimmen (Ablehnung 

des Gesetzentwurfes der BReg in diesem Punkt). 

• Die Ländermehrheit (14:1 :1) in diesem Punkt scheint gefestigt. 

II. Sachverhalt und Stellungnahme 

Nachdem der BR am 14.12.2018 einen Beschluss zur Abschaffung der Import

förderklausel(§ 129 Abs. 1 SGB V) gefasst hatte, wird der BR am 15.03.2019 zum 

Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) Stellung nehmen. 

Das GSAV ist zustimmungspflichtig. 

Der Gesundheitsausschuss.(FF) des BR hat in seiner Sitzung am 27.02.2019 die 

beabsichtigte Neuregelung zum Import von Arzneimitteln abgelehnt. 

(14 : 1 : 1; Nein: SL; Enth,: HE). Bei diesen Abstimmungsverhältnis erscheint eine 

Änderung der BR-Meinung für nicht wahrscheinlich. Es muss davon ausgegangen 

werden, dass der BR dem folgen wird. 
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Das Ergebnis der Beratungen im BR verdeutlicht, dass eine Diskussion auf 

Landesebene kaum erfolgversprechend sein wird, zumal BMWi - soweit durch 2B4 

erkennbar - selbst keine Punkte den Ländern im Gesundheitsbereich im Gegenzug 

anbieten könnte. 

BMG hat am 11.03.2019 bereits den Entwurf der Gegenäußerung der Bundesregierung 

zur Mitzeichnung an die Ressorts versandt (Mitzeichnungsfrist 14.3.2019). Darin schlägt 

BMG Prüfung der vom BR geforderten Aufhebung der Abgabepflicht der Apotheken für 

preisgünstigere Importarzneimittel (Importförderklausel) vor. Die GGA soll am 27.3. vom 

Kabinett beschlossen werden. ZB4 prüft derzeit den Entwurf der GGA. 

BMG geht also offensichtlich auch davon aus, dass das Plenum des Bundesrates der 

Beschlussempfehlung des federführenden Gesundheitsausschµsses folgen wird, daher 

soll die „weiche" Formulierung „Prüfung" verwendet werden und nicht die „harte" 

· Formulierung „Ablehnung". Der Gesetzentwurf der Bundesregierung ist mit dieser 

Formulierung nicht gefährdet. 
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Entschließung des Bundesrates • Streichung der Importförder
klausel für Arzneimittel im Fünften Buch Sozialgesetzbuch 

Der Bundesrat hat in seiner 973. Sitzung am 14. Dezember 2018 die aus der Anlage 
ersichtliche Entschließung gefasst. 
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Drucksache 578/18 (Beschluss) 

Anlage 

Entschließung des Bundesrates - Streichung der Importförder
klausel für Arzneimittel im Fünften Buch Sozialgesetzbuch 

Der Bundesrat stellt fest: 

Bevor im Jahr 2011 das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in Kraft 

trat, war die Importförderklausel das einzige Instrument zur Preisregulienmg 

patentgeschützter Arzneimittel. Mit Einführung des Verfahrens der Nutzenbewer

tung und Preisbildung von neuen Arzneimitteln hat sie allerdings deutlich an Be

deutung verloren und stellt eine nicht melu· erforderliche bürokratische Doppelregu

lierung mit vergleichsweise nm noch geringem Einsparpotenzial dar. 

Der Bundesrat forde1t die Bundesregierung vor diesem Hintergrnnd auf~ zeitnah · 

einen Gesetzentwurf vorzulegen, mit dem die Importförderklausel im Fünften Buch 

Sozialgesetzbuch gestrichen wird. 

Begrlindung: 

§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V verpflichtet Apotheken, unter den 
dort und in § 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V genannten Voraussetzw1gen sowie 
nach Maßgabe des nach § 129 Absatz 2 SGB V geschlossenen Rahmenvertra
ges vom 30. September 2016 preisgünstige importierte Arzneimittel abzugeben 
(sogenamite Importförderklausel). Nach § 5 Absatz 3 des Rahmenvertrages 
Ober die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V ist dazu eine Im
portquote von 5 Prozent vereinbart, die zur Erschließung einer (weiteren) Wht
schaftlichkeitsreserve von 10 Prozent des mit der Importquote festgelegten 
Umsatzes zugunsten der Krankenkassen führen soH. 
Nach Berechnungen des Deutschen Arzneiprllfüngsinstituts liegen die im Jahr 
.2017 erzielten Einsparungen durch Importarzneimittel bei lediglich 120 Milli
onen Euro. Dem gegenl\ber stehen für den gleichen Zeitraum Einsparungen 
von mnd vier Milliarden Euro durch Rabattvereinbarungen. 
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Auch im Interesse des vorbeugenden Patientenschutzes ist die Streichung die
ser gesetzlichen Verpflichtung für Apotheken, bis zur Quotenerfüllung vorran
gig impo,tierte Arzneimittel abzugeben, geboten. 

Parallelhandel existiert aufgrund innereuropäischer Preisgeflllle und ist un
trennbar verbunden mit komplexen Vettriebswegen sowie Neu- und Umver
packungsvorgängen. Beteiligt an diesem Modell sind regelhaft unterschied
lichste Händlet·, Umverpacker und Importeure in verschiedenen Staaten. 
Dadurch sind Ursprung und Handelsweg parallel ve1iriebener Arzneimittel in 
bestimmten Fallkonstellationen kaum noch nachvollziehbar. Gleichzeitig er
schwert dieses Geschäftsmodell in• Verdachtsfällen sowohl den Arzneimittel
überwaclrnngs- als auch den Strafverfolgungsbehörden die Einschätzung der · 
Gefahrenlage und behindert ein schnelles uncl angemessenes Eingreifen. Auf
arbeitung und Aufklärung von FälschungsfllUen, bei denen viele Handelsstufen 
und Staaten involviert sind, gestalten sich extrem schwierig. 

Erinnert werden muss in diesem Zusammenhang an die Fälschungsfälle der 
Jahre 2013 und 2014. Damals wurden 2 300 Lieferungen gefälschter Arznei
mittel aus dem Ursprungsland Italien identifiziert, die insbesondere in Deutsch
land und auch in _untergeordnetem Maße in den Niederlanden und in Schweden 
über den Parallelhandel in den Verkehr gelangten. Die Aufarbeitung dieses 
Falls nahm 1nehr als zwei Jahre in Anspruch. Auch aktuell befinden sich Fälle 
in der Aufarbeitung, in denen bislang zumindest der Verdacht im Raum steht, 
dass gefälschte Arzneimittel unter anderem ilber Griechenland in Deutschland 
in Verkehr gebracht wurdet~. 

Der dem Parallelhandel inhärente Mangel an Transparenz scheint mithin geset
zeswidrigem Agieren Vorschub zu leisten. 

Der europäische Binnenmarkt basiett auf dem Abbau von Handelshemmnissen 
und befördett somit auch den freiet1 Warenverkehr von Arzneimitteln. Insoweit 
wird das Geschäftsmodell des Parallelhandels auch olme staatliche Förderung 
weiter Bestand haben. Gleichzeitig bleibt der Wettbewerb durch Importarz
neimittel erhalten. Die bislang in § 129 Absatz l Satz 1 Nummer 2 SGB V 
n.ormiette Pl'ivilegienmg des Parallelhandels sollte jedoch aus vorgenannten 
Gründen entfallen, 



__ ze_4 ___________________ _ 

von: 
Gesendet: 
A11:. 
Ce: 
Betreff: 

Wichtigkeit: 

Kennzeichnung: 
Ken·nzeichimngsstatus: 

ST.-D-V 
Mittwocb, 13. März 2019 11:23 
Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; l<L1hne, Harald, Z 
Dörr-Voß, Claudia, ST-D-V; Wierig, Regina, ZB; ■■■■■-ZB4 
BITTE FRISTVERLÄNGERUNG WG: GSAV - weiteres Vorgehen Bundesrat und 
Gegenäußerung 

Hoch 

Zur Nachverfolgung 
Gekennzeichnet 

Lieber Herr Kuhne, lieber Herr Puth-Welßenfels, 

Ministerbüro bittet, dass Sie hier wg. Leitungsvorbehalt um Fristverlängerung bei BM(;i für die Stellungnahme der 
BReg zum Beschluss des BR erwirken. 
M möchte erst die Zustimmung des Ministers, die aber wegen diverser Auswärtstermine erst für Freitag zu erwarten 
Ist. 

Vielen Dank für Ihr Verständnis! 

von 
Staatssekretärin Claudia Dörr-Voß 

Scharnhorststraße 34-37 
10115 Berlin 
Tel.: 030 18 615 -
Mobil: 2 

·@bmwi.bund.de 

-----Ursprüngliche Nachricht----

Von: ■■■■■■- M. 
Gesendet: Mittwoch, 13. März 2019 11:03 
An: ....... ST-D-V 
Ce: Schreiber, Yvonne, M; Lll■■■■■■a M 
Betreff: GSAV - weiteres vorgehen Bundesrat und Gegenäußerung 

Liebe Frau 

wir würden den Minister gerne noch mit dem weiteren Vorgehen in Sachen GSAV befassen wollen. Dürfte ich Sie 
daher bitten, dass Aot. l dem Entwurf der Gegenäußerung gegenüber BMG erst zustimmt, wenn die Freigabe des 
Ministers vorliegt? 

1 



Könnten Sie mir bitte auch einmal den Entwurf der Gegenäußerung zukommen lassen? Herzlichen Dankl 

Viele Grüße 
M 

Tel:-

2 
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15.03.19 

Stellungnahme 
des Bundesrates 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittel
versorgung 

Der Bundesrat hat in seiner 975. Sitzung am 15. März 2019 beschlossen, zu dem 

Gesetzentwurf gemäß Artike176 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu 

nehmen: 

1. Zu Artikel ! Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG) 

In Artikel! Nummer 2 ist in§ 6 Absatz 1 das Wort „anderen" durch die Wörter 

,,Menschen oder Tieren" zu ersetzen. 

Folgeändenmg: 

In Artikel! Nummer 27 ist in § 95 Absatz 1 Nummer 2 das Wort „anderen" 

durch die ;Nörter „Menschen oder Tieren" zu ersetzen, 

Begründung: 

Um auch die Anwendung von Arzneimitteln, die nach § 6 AMG verbotene 
Stoffe enthalten, bei Tieren zu verbieten, ist § 6 Absatz 1 AMG dahingehend 
zu ändern, dass nicht nur die Anwendung bei „anderen" (Menschen), sondern 
auch die Anwendung bei Tieren explizit genannt wird. Der gleichen Änderung 
bedarf es entsprechend in § 95 Absatz 1 Nummer 2 AMG, der Sanktionsnorm 
für Verstöße gegen § 6 Absatz 1 AMG. 

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 l(öln 
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.batrlflt-gesetza.de 

1S$N 0720-2946 
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2. Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe c (§ 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe c ist § 13 Absatz 2b Satz 2 Nummer 3 wie 

folgt zu fassen: 

,,3. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die in der Anlage 1 zu der Verord

nung nach § 48 Absatz 2 bestimmt sind oder deren Wirkungen in der medi

zinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, soweit die Herstel

lung nach Satz 1 durch eine Person, die nicht Arzt oder Zahnarzt ist, er

folgt." 

Begründung: 

Die in dem Gesetzentwurf vorgenommene Kopplung an die Verschreibungs
pflicht wird grundsätzlich begrüßt. Gleichwohl ist der Begriff der Verschrei
bungspflicht rechtssystematisch in der Verkehrsfähigkeit eines Arzneimittels 
zu verorten, wobei Normadressat der Apotheker ist, der verschreibungspflich
tige Arzneimittel bei Vorliegen einer ärztlichen Verschreibung abgeben darf. 

Der Tatbestand des § 13 Absatz 2b AMG sieht jedoch gerade nicht vor, dass 
die unter diesem Ausnahmetatbestand hergestellten Arzneimittel in Verkehr 
gebracht werden. Vielmehr ist vorgesehen, dass das Arzneimittel unter der un
mittelbaren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persönlichen Anwen
dung durch einen Arzt oder sonst zur Ausübung der Heilkunde bei Menschen 
befugte Person hergestellt wird. 

3. Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG), 

Nummer 14 Buchstabe a (§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 

Buchstabe a AMG), 

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V), 

Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V), 

Nummer 11 (§ 130d SGB V), 

Artikel 14 Nummer 1 (§ 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 AMPreisV), 

Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 PackungsV), 

Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a ApoG) und 

Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten) 

Der Bundesrat stellt fest, dass die Versorgung der Hämophilen in Deutschland 

über die Heimselbstbehandlung international anerkannt und seit Jahrzehnten 

etabliert ist. 
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Der Bundesrat befürchtet, dass die mit dem Gesetzentwurf geplanten Änderun

gen eine Schwächung der Zentrumsversorgung zur Folge hätte, weil die enge 

Bindung zwischen Zentrum und Patient durchbrochen würde. 

Der Bundesrat erinnert an Beschlüsse der Gesundheitsministerkonferenz der 

Länder vom 2./3. Juli 2008 zur Absicherung und Stärkung der Härnophiliebe

handlung in Deutschland. 

· Die Gesundheitsministerkonferenz stellte seinerzeit fest, dass sich die Heim

selbstbehandlung der Bluterpatientinnen und -patienten grundsätzlich bewährt 

hat und dass dabei die Abgabe der Gerinnungsfaktorenkonzentrate durch die 

hämostaseologisch qualifizierten Ärzte an ihre Patienten nach § 47 AMG eine 

wichtige Rolle spielt. 

Zugleich wurde die Kultusministerkonferenz gebeten, sich für den Erhalt und 

die Stärkung der Hämophiliebehandlung in interdisziplinären Behandlungszen

tren (Comprehensive Care Centres, CCC) an den Universitätskliniken einzuset

zen. 

Vor diesem Hintergrund bittet der Bundesrat die Neuregelung im weiteren Ge

setzgebungsverfahren zu überprüfen. 

Begründung: 

Die Möglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungspräparaten durch Ärzte ist 
mit dem Transfusionsgesetz von 1998 im AMG verankert worden, dient vor al
lem einer qualitätsgesicherten Abgabe mit der damit einhergehenden grlindli
chen Dokumentation durch die Ärzte und ist heute Grundlage einer sicheren 
und qualitativ hochwertigen Versorgung der Patienten. 

Die geplante Änderung des Vertriebswegs hätte eine erhebliche Schwächung 
der Zentrumsversorgung zur Folge, weil die enge. Bindung zwischen Zentrum 
und Patient durchbrochen würde. Die damit verbundene Verlagerung der Ver
sorgung ist aus ärztlicher Perspektive genauso wenig wlinschenswert wie aus 
Sicht des Patienten. Dies bestätigten die Bundesärztekammer und die Arznei
mittelkommission der deutschen Ärzteschaft in ihrer SteJlungnahme zum Refe
rentenentwurf des GSA V. An der grundsätzlichen Kritik ändern auch geringfü
gige Nachbesserungen des Gesetzentwurfä nichts.· 

Die geplanten Änderungen wlirden zudem dazu führen, dass innovativen Ver
sorgungsverträgen zwischen Krankenkassen und Hämophiliezentren die 
Grundlage entzogen wird. Solche Verträge gibt es mittlerweile flächendeckend 
mit den Ersatzkassen (vdek-Vertrag) sowie mit einigen regionalen AOKen und 
Betriebskrankenkassen. Bei diesen Verträgen wird auch der wirtschaftliche 
Einsatz der Arzneimittel zur Vertragsgrundlage gemacht. 
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Das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den „aktuellen Entwicklungen in der 
spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie Rechnung" zu 
tragen, sollte auch mit weniger drastischen Eingriffen in die Versorgung dieser 
sensiblen Patientengruppe erreichbar sein. 
Um dem berechtigten Anliegen nach Preistransparenz Rechnung zu tragen, 
können die einzelnen Krankenkassen bilaterale Rabattverträge nach § 130a 
oder § 130c SGB V abschließen und im Gegenzug eine ausreichende Honorie
rung der Zentren grundsätzlich über Versorgungsverträge sicherstellen. Inhalt
lich ergänzt wird dies durch eine im Gesetzentwurf vorgesehene Änderung des 
§ 132i SGB V. Nach dieser schließen Krankenkassen oder deren Landesver
bände Versorgungsverträge mit ärztlichen Einrichtungen, die auf die Behand
lung von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie durch hämostaseologisch quali
fizierte Ärzte spezialisiert sind. 

4. Zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 Absatz 1 Satz 1 AMG) 

a) Der Bundesrat stellt fest, dass die in § 47 Absatz 1 Satz 1 AMG an zwei 

, Stellen verwendete Formulierung „pharmazeutischer Unternehmer" seit 

Einführung einer separaten Großhandelserlaubnis nach § 52a AMG vor 

über zehn Jahren nicht mehr hinreichend präzise ist und zunehmend 

Schwierigkeiten beim Vollzug des Arzneimittelgesetzes durch die Länder 

bereitet. 

Pharmazeutische Unternehmer, die lediglich die Arzneimittelzulassung hal

ten, verfügen nicht unbedingt über eine Erlaubnis nacli §§ 13, 52a oder 72 

AMG {Herstellungserlaubnis, Großhandelserlaubnis, Einfuhrerlaubnis) und 

dürfen ohne eine dieser Erlaubnisse weder Arzneimittel abgeben noch emp

fangen. Dieser Aspekt ist in der aktuellen Fassung des § 4 7 Absatz 1 Satz 1 · 

AMG (einleitender Satzteil sowie in der Nummer 1) noch nicht abgebildet. 

b) Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf„ den § 47 AMG einer ent

sprechenden kritischen Prüfung zu unterziehen, ob dessen Vorgaben mit 

denen an anderen Stellen des Gesetzes in Einklang stehen und die beschrie

bene Inkonsistenz zu korrigieren. Gleichzeitig sollte auch der übrige Text 

des Arzneimittelgesetzes auf die richtige Verwendung des Begriffes „phar

mazeutischer Unternehmer" geprüft und erforderlichenfalls weitere ent

sprechende Korrekturen veranlasst werden. 
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Begründung: 

Der § 47 AMG ist seit Einführung der Großhandelserlaubnis nach § 52a AMG 
noch nicht ausreichend angepasst worden. Ein pharmazeutischer Unternehmer 
nach § 4 Absatz 18 AMG hat nicht automatisch die Befugnis, Arzneimittel ab
zugeben oder entgegenzunehmen. 

Der Begriff „pharmazeutischer Unternehmer" sollte in § 47 Absatz 1 Satz 1 
AMG im einleitenden Satzteil durch die Formulierung „Unternehmen, die auf 
Grundlage einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 AMG mit den selbst hergestell
ten oder eingeführten Arzneimitteln Großhandel betreiben" ersetzt werden. 

In § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG sollten die Wörter „andere pharma
zeutische Unternehmer" durch die Formulierung „andere Unternehmen mit 
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, die diese Arzneimittel als Ausgangs
stoffe beziehen," ersetzt werden. 

In.einigen Fällen produziert der pharmazeutische Unternehmer die Arzneimit
tel, für die er die Zulassung hält, selbst und ist damit Inhaber einer Erlaubnis 
nach § 13 AMG. Gemäß § 52a Absatz 6 AMG kann der Großhandel dann mit 
den auf Basis der Erlaubnis nach § 13 AMG hergestellten Arzneimitteln ohne 
eine weitere (Großhandels)Erlaubnis erfolgen. Gleiches gilt für den Fall, wenn 
der pharmazeutische Unternehmer die Arzneimittel bei einem Lohnhersteller in 
einem Drittland herstellen lässt und selbst über eine Einfuhrerlaubnis nach § 72 
AMG verfügt. 

Es besteht in jedem Fall für den Großhandel mit Arzneimitteln, also im Kern 
den Erwerb und die Abgabe von Arzneimitteln, ein Erlaubnisvorbehalt im 
Arzneimittelgesetz. Die Erlaubnis zum Großhandel ist in erster Linie durch ei
ne Großhandelserlaubnis abgedeckt. In den Fällen, in denen die betreffenden 
Arzneimittel auf Basis einer Erlaubnis nach§§ 13 oder 72 AMG hergestellt be
ziehungsweise eingeführt werden, ist die Großhandelserlaubnis über die Er
laubnissen.ach §§ 13 beziehungsweise 72 AMG mit abgedeckt. 

In § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG muss in jedem Fall der Begriff 
,,pharmazeutischer Unternehmer" präzisiert werden, da eine Abgabe von Arz
neimitteln an Firmen ohne arzneimittelrechtliche Erlaubnis nicht zulässig ist. 
Für den Erwerb eines Arzneimittels ist hier ebenfalls eine Großhandelserlaub
nis erforderlich. Dies kann eine Erlaubnis nach § 52a AMG sein oder, in Bezug 
auf den Erwerb von Fertigarzneimitteln als Ausgangsstoff (zum Beispiel BJis, 
terzentren oder Hersteller von patientenindividuellen Zubereitungen nach § 21 
Absatz 2 Satz 1 Nnmmer lb AMG) eine Erlaubnis nach § 13 AMG, wenn es 
sich um Ausgangsstoffe für die Weiterverarbeitung handelt. Der Erwerb von 
Fertigarzneimitteln durch Firmen mit einer Erlaubnis nach § 13 AMG, die die
se als Ausgangsstoffe nutzen, ist bislang im AMG noch nicht beschrieben. Eine 
Klarstellung ist auch hier angezeigt. 
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5. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a1 - neu - (§ 47 Absatz 1 Satz 1 

Nummer 3d - neu - AMG) 

In Artikel 1 Nummer 14 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a1 einzufü

gen: 

,a1) Nach Nummer 3c wird folgende Nummer 3d eingefügt: 

„3d. nach Landesrecht bestimmte Stellen, die Arzneimittel gemäß § 15 

Absatz 2 Apothekenbetriebsordnung zur Abgabe an Inhaber einer 

Erlaubnis nach § 1 Absatz 2 Apothekengesetz vorrätig halten," ' 

Begründung: 

Die Beschaffung der Notfallarzneimittel beim pharmazeutischen Großhandel 
oder Hersteller erfolgt zeitlich vor der Abgabe an die Apotheke. Dies sorgt 
zum Teil für Probleme, da gemäß§ 6 AM-HandelsV Lieferungen von Arznei
mitteln nur an Betriebe und Einrichtungen erfolgen dürfen, die über eine Er
laubnis nach § 13 oder nach § 52a AMG oder eine Erlaubnis nach Artikel 40 
oder eine Genehmigung nach Artikel 77 der .Richtlinie 2001/83/EG oder eine 
Erlaubnis nach Artikel 44 oder eine Genehmigung nach Artikel 65 der Richtli
nie 2001/82/EG verfügen, oder die zur Abgabe an den Endverbraucher befugt 
sind, soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zugelassen ist. 

Zur Klarstellung der Bezugsberechtigung der sogenannten Notfalldepots, die 
. keine Apothekenbetriebserlaubnis oder Großhandelserlaubnis haben, ist des
halb eine diesbezügliche Einfügung in die abschließende Listung von zulässi
gen Vertriebswegen in§ 47 AMG notwendig. Die weitere Einfügung soll eben
falls zur Klarstellnng der Bezugsberechtigung der Apotheke gemäß § 17 Ab
satz I ApBetrü dienen (Arzneimittelbezug nur von zur Abgabe berechtigten 
Betrieben). 

6. Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b (§ 62 Absatz 1 Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe bist in § 62 Absatz 1 Satz 2 der Punkt am 

Ende durch ein Komma zu ersetzen und folgende Wörter sind anzufügen: 

,,sofern es in der Verwaltungsvorschrift gemäß § 63 vorgesehen ist." 
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Begründung: 

Mit der Änderung von § 62 AMG wird den Bundesoberbehörden bei Arznei
mittelzwischenfällen eine Koordinierungsaufgabe zugewiesen. Dies deckt sich 
mit den Ergebnissen des Bund-Länder-Fachgesprächs am 8. Januar 2019 zu 
diesem Thema. Die neue Koordinierungsfunktion der Bundesoberbehörden 
wird von den Ländern begrüßt. 

Im Gesetzentwurf ist diese neue Funktion sehr allgemein gefasst und weist den 
Bundesoberbehörden grundsätzlich eine koordinierende Aufgabe zu. Es ist je
doch nicht sinnvoll, dass jeder Rückruf eines Arzneimittels auf Grund von 
Qualitätsmängeln eine Koordinierung durch die Bundesoberbehörde auslöst. 

Im oben genannten Fachgespräch einigte man sich auf die Aktualisierung der 
Verwaltungsvorschrift gemäß § 63 AMG (Allgemeine Verwaltungsvorschrift 
zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken, Stu
fenplan).· Darin sollen Kriterien (unter anderem mehr. als zwei betroffene 
pharmazeutische Unternehmer, Größe des Risikos und Zahl der betroffenen Pa
tienten) zum Auslösen der Koordinierungsaufgabe festgeschrieben werden. 

7. Zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 63j Absatz I Satz 1, Absatz 2 und Absatz 3 AMG) 

In Artikel I Nummer 20 ist § 63j wie folgt zu ändern: 

a) In Absatz I Satz 1 und in Absatz 2 sind jeweils nach dem Wort „Behörde" 

die Wörter „und der zuständigen Bundesoberbehörde" einzufügen. 

b) Absatz 3 ist zu streichen. 

Begründung: 

Die zuständigen Behörden des Bundes und der Länder sollten zeitgleich unter
richtet werden. Dies stellt sicher, dass die Bewertung, ob die schwerwiegende 
Nebenwirkung eine pharmazeutische oder eine medizinische Ursache hat, pa
rallel stattfinden kann. Auf diese Weise können die erforderlichen Maßnahmen 
zum Schutz der betroffenen Patienten unverzüglich eingeleitet werden. 

Diese Änderung ist auch deshalb sachgerecht, weil die Bundesoberbehörde oh
nehin durch die neu in § 67 AMG normierte Anzeigepflicht - auch ausweislich 
der Begründung - den Überblick über die Anwendung solcher Arzneimittel hat 
und dadurch in die Lage versetzt wird, ,,Prütinethoden und Standards zur Si
cherstellung der Qualität und Unbedenklichkeit zu etablieren". Damit verfügt 
sie auch über ein erhebliches Wissen im Hinblick auf die Bewertung von Ne
benwirkungen. 
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8. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe a1 - neu - (§ 64 Absatz 2 Satz 3a - neu - AMG) 

In Artikel 1 Nummer 22 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a1 einzufü

gen: 

,a1) In Absatz 2 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefügt: 

„Sie soll Bedienstete der zuständigen Bundesbehörde als Sachverständige 

hinzuziehen, soweit es sich um die Überwachung von Datenspeicher- und 

-abrufsystemen nach der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 han

delt." ' 

Begründung: 

Mit der Änderung des § 64 Absatz 1 Satz 1 AMG wird den Län_dern die Über
wachung der Datenspeicher- und -abrufsysteme für die individuellen Sicher-

-heitsmerkmale auf den Arzneimittelpackungen übertragen. Die Überwachung 
von Datensystemen gehört nicht zu den Kernaufgaben der Überwachung von 
Arzneimittelherstellung und -vertrieb und erfordert zusätzliche Kenntnisse. 
Hier werden nicht Prozesse aus der Herstellung computergestützt durchgeführt, 
sondern lediglich Daten gespeichert und abgerufen. 

Es sind in Deutschland drei Server zu überwachen ·(Gütersloh, Magdeburg und 
Frankfurt), die bundesweit, gegebenenfalls europaweit, agieren. Daher sollte 
die Aufgabe fachlich gesehen beim Bund angesiedelt sein, namentlich beim 
Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik (BSI). § 2 Absatz 1 des 
BSI-Errichtungsgesetzes besagt: ,,Die Informationstechnik im Sinne dieses Ge
setzes umfasst alle technischen Mittel zur Verarbeitung oder Übertragung von 
Informationen." 

Zumindest sollten Experten des BSI die Arzneimittelüberwachungsbehörden 
der Länder unterstützen, wie das bei der ersten Überprüfung in Gütersloh der 
Fall war. Dies soll durch die vorgeschlagene Änderung verstetigt werden. -

9. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e sind in§ 64 Absatz 3k Satz 2 nach.dem 

Wort „können" die Wörter „im Einvernehmen mit der zuständigen Behörde" 

einzufügen. 
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Begründung: 

Gemäß Artikel 84 Absatz 1 GG regeln die Länder die Einrichtung der Behör
den und das Verwaltungsverfabren. Die Zusammenstellung des Inspektions
teams .bei Auslandsinspektionen obliegt somit der zuständigen Behörde. Soweit 
die Bundesoberbehörde beabsichtigt an der Inspektion teilzunehmen, ist das 
Einvernehmen mit der zuständigen Behörde herzustellen. 

10. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 nach dem · 

Wort „Inspektionen" die Wörter „auf eigene Veranlassung, Organisation und 

Kosten" einzufügen. 

Begründung: 

Bereits bisher sollen in bestimmten Fallkonstellationen gemäß § 64 Absatz 2 
Satz 3 AMG Angehörige der Bundesoberbehörden als Sachverständige hinzu
gezogen werden. In allen anderen Fällen können auch bisher - auf Veranlas
sung der zuständigen Behörde - bereits Sachverständige, auch der Bundes
oberbehörden, gemäß § 64 Absatz 2 Satz 2 AMG hinzugezogen werden. So
fern zukünftig die Bundesoberbehörden auf eigene Veranlassung an Drittland
inspektionen teilnehmen möchten, muss !dargestellt sein, dass dies auf eigene 
Organisation und Kosten und zusätzlich zum Inspektionsteam der zuständigen 
Behörde erfolgt. 

11. Zu Artikel ! Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e sind in § 64 Absatz 3k Satz 2 die Wörter 

„als Sachverständige" durch die Wörter „in Zusammenhang mit Maßnahmen 

nach dem vierten Abschnitt dieses Gesetzes" zu ersetzen. 

Begriindung: 

Die zuständige Bundesoberbehörde sollte nicht lediglich als Sachverständige, 
sondern vielmehr in eigener Zuständigkeit an Inspektionen von Arzneimittel
und Wirkstoffherstellern in Drittstaaten teilnehmen, soweit ihr Tätigwerden in 
Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Maßnahmen steht. Für deren Umset
zung trägt der Pharmazeutische Unternehmer die Letztverantwortung. 

Mit der vorgeschlagenen Änderung wird insbesondere in den häufig auftreten
den Fällen, in denen die für die Überwachung nach dem EU-Leitfaden der Gu
ten Herstellungspraxis für Arzneimittel zuständige Landesbehörde auf Antrag 
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eines Dienstleisters tätig wird, der Bundesoberbehörde ohne Umweg über die 
Landesbehörde und den Dienstleister der direkte Zugang zum Pharmazeuti
schen Unternehmer ermöglicht. Dies dient der Durchsetzbarkeit zulassungsre
levanter Erfordernisse, beschleunigt das Verfahren und verbessert damit die 
Verfügbarkeit für die l'atienten. 

12. Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c (§ 67 Absatz 9 und 

Absatz 10 - neu - AMG) 

Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c ist wie folgt zu fassen: 

,c) Folgende Absätze 9 und 10 werden angefügt: 

,,(9) Wer nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel 

für neuartige Therapien bei einem Patienten anwendet, hat dies der zustän

digen Bundesoberbehörde gemäß den Sätzen 2 und 3 anzuzeigen. Die An

zeige ist unverzüglich nach Beginn der Anwendung einzureichen . 

. . . < weiter wie Vorlage > ... 

(10) Wer gemäß § 13 Absatz 2b Satz 1 hergestellte Arzneimittel bei ei

nem Patienten anwendet, hat dies der zuständigen Behörde anzuzeigen." ' 

Begründung: 

Zu Absatz 9: 
Ziel des neu eingefügten § 67 Absatz 9 AMG ist die Verbesserung der Patien
tensicherheit bei der persönlichen Anwendung von individuell für Patienten 
hergestellten Arzneimitteln für neuartige Therapien. 

Durch dk Anzeigepflicht soll die Bundesoberbehörde (hier das Paul-Ehrlich
Institut) Informationen zu Art und Umfang der Anwendung nicht zulassungs
oder genehmigungspflichtiger Arzneimittel für neuartige Therapien erhalten. 
Damit soll sie in die Lage versetzt werden, einen Überblick über die Anwen
dung von individuell hergestellten Arzneimitteln für neuartige Therapien zu 
erhalten, um Prüfmethoden und Standards zur Sicherstellung der Qualität und 
Unbedenklichkeit zu etablieren. 

Sofern die Bundesoberbehörde durch die Anzeigen Anhaltspunkte erhält, dass 
ein genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen nach § 4b AMG oder eine ge
nehmigungspflichtige klinische Prüfung nach den §§ 40 ff. AMG ohne ent
sprechende Genehmigung vorliegt, oder die Herstellung ohne die erforderliche 
Erlaubnis nach § 13 AMG vorgenommen wird, soll eine Mitteilung an die zu
ständige Landesbehörde erfolgen. Diese soll damit in die Lage versetzt werden, 
entsprechende Maßnahmen zu. ergreifen. 

! . 
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Die derzeit vorgesehene „Anzeige innerhalb einer Woche nach Beendigung der 
Anwendung" könnte, sofern ein nicht eindeutig definiertes Therapieende vor
gesehen ist (zum Beispiel Dauertherapie, Intervalltherapie), missverständlich 
ausgelegt werden und gegebenenfalls eine Anzeige gar nicht oder sehr spät er
folgen. 
Durch die vorgeschlagene Neufassung des § 67 Absatz 9 Satz 2 AMG soll si
chergestellt werden, dass die Anzeige unverzüglich nach dem Beginn der An
wendung der individuell für Patienten hergestellten Arzneimittel für nenartige 
Therapien erfolgt und somit gegebenenfalls erforderliche Maßnahmen zum 
Schutz der Patienten unverzüglich ergriffen werden können. 

Zu Absatz 10: 
Die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des § 13 Absatz 2b Satz 1 
AMG •ist gemäß § 67 Absatz 1 AMG in Verbindung mit § 67 Absatz 2 AMG 
anzeigepflichtig. Erfolgt die Anwendung der Arzneimittel in einem anderen 
Land als die Herstellung, so erhält die zuständige Behörde derzeit keine Infor- · 
mation über die Anwendung, sodass Maßnahmen zur Gefahrenabwehr nach 
§ 69 Absatz l AMG nicht ergriffen werden können. Daher ist eine entspre
chende Anzeigepflicht zu etablieren. 

13. Zu Artikel I Nummer 25 Buchstabe c (§ 69 Absatz lb Satz 1 und 

Satz la-neu-AMG) 

In Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c ist § 69 Absatz lb Satz 1 durch folgende 

Sätze zu ersetzen: 

„Abweichend von Absatz 1 Satz 1 treffen die Bundesoberbehörden innerhalb 

ihrer Zuständigkeit für den Vierten Abschnitt dieses Gesetzes bei anderen als 

den in Absatz la Satz 1 genannten Arzneimitteln die zur Beseitigung festge

stellter Verstöße und die zur Verhütung künftiger Verstöße notwendigen An

ordnungen. Sie können im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2, 2a und 4 den 

Rückruf anordnen, sofern ihr Tätigwerden zum Schutz der . Gesundheit von 

Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt geboten ist." 

Folgeänderung: 
' 

In Artikel 1 Nnmmer 25 Buchstabe c ist in § 69 Absatz 1 b Satz 3 die Angabe 

,,Satz 1" durch die Angabe „Satz la" zu ersetzen. 
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Begründung: 

Die Ausübung der staatlichen Befugnisse und die Erfüllung der staatlichen 
Aufgaben ist Sache der Länder (Artikel 30 GG). Dieser Grundsatz der funktio
nalen Gewaltenteilung wird mit der in .Artikel 1 Nummer 25 GSA V vorgese
henen Regelung(§ 69 AMG) unterlaufen. 

Bundesgesetze werden durch die Länder als eigene Angelegenheit ausgeführt 
(Artikel 83 GG). Soweit hiervon durch Gesetz mit Zustimmung des Bundesra
tes abgewichen werden soll, bedarf es eines tragenden Sachgrundes. Durch die 
im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung findet jedoch eine sachgrundlose 
Kompetenzerweiterung der Bundesoberbehörden statt. 

Die Systematik des § 69 AMG wird dabei insofern geändert, als dass dem 
Bund ein Rüchufvorbehalt eingeräumt wird, der im Sinne einer lex specialis
Regel Vorrang vor den Entscheidungen der zuständigen Landesbehörden hat. 
Dies führt zu Rechtsunsicherheiten und zu verzögerten Entscheidungen, da zu
nächst zu klären ist, ob die zuständige Bundesoberbehörde von ihrem Recht 
Gebrauch macht, oder ob die Entscheidung von den zuständigen Landesbehör
den getroffen werden muss. 

Die nunmehr hier vorgeschlagene Regelung sorgt für Rechtsklarheit und stärkt 
die zuständige Bundesoberbehörde innerhalb ihrer bereits heute bestehenden · 
Zuständigkeit. 
So kann diese im Fall von beispielsweise verunreinigten oder gefälschten Arz
neimitteln entsprechende Rüchufe veranlassen soweit das Tätigwerden in Zu
sammenhang mit dem Vierten Abschnitt des AMG (Arzneimittelzulassung) 
steht. 

14. Zu Artikel 1 Nummer 25a - neu - (§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG) 

In Artikel 1 ist nach Nummer 25 folgende Nummer 25a einzufügen: 

,25a. In§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden nach dem Wort „Zertifikat" 

die Wörter „oder ein GMP-Dokument, das die Bestätigung der GMP

Konformität der überwachten Herstellungsstätte enthält," eingefügt.' 

Begründung: 

Das sogenannte Mutual Recognition Agreement (MRA) der EU mit den USA 
fordert von den Vertragspartnern den. Austausch von offiziellen GMP
Dokumenten. Die USA stellt jedoch keine GMP-Zertifikate aus, so dass der 
Inhalt des MRA im Falle der Beibehaltung der bisherigen Wortwahl in 
Deutschland nicht umsetzbar wäre. 
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15. Zu Artikel 1 Nummer 26 (§ 77a Absatz 1 Satz 3 AMG) 

Artikel 1 Nummer 26 ist zu streichen. 

Begründung: 

Der Gesetzentwurf beabsichtigt eine anlassunabhängige generelle Veröffentli
chung personenbezogener Daten und verletzt insoweit die Betroffenen in ihrem 
Recht auf informationelle Selbstbestimmung. Die Erklärungen über Interessen
kont1ikte beinhalten sensible Informationen über die finanziellen und sonstigen 
Verhältnisse (zum Beispiel Altersversorgung, Kapitalanlagen, Mitarbeit von 
Familienangehörigen in der pharmazeutischen Industrie) der Beschäftigten und 
Sachverständigen. Wenn diese Erklärungen öffentlich• zugänglich gemacht 
werden, stellt dies einen erheblichen Eingriff in das Selbstbestimmungsrecht 
nach Artikel 2 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 1 Absatz 1 GG dar. Ein sol
cher Grundrechtseingriff ist ohne Einwilligung der Betroffenen nur zulässig, 
wenn das Interesse der Allgemeinheit an einer Veröffentlichnng gegenüber 
dem Individualinteresse an der Geheimhaltung der Daten überwiegt. 

Zur Sicherstellung der Transparenz behördlicher Entscheidungsprozesse hat 
der Gesetzgeber bereits weitreichende Regelungen zur Informationsfreiheit ge
schaffen, die den Bürgern Zugang zu behördlichen Informationen gewähren. 
Für die Offenbarung personenbezogener Daten werden dabei ausdrücklich 
strengere Maßstäbe angelegt. Mit dem Gesetzentwurf werden diese Maßstäbe 
in Frage gestellt und unterstellt, dass zur „Sicherung der Lauterkeit der behörd
lichen Entscheidungen" eine Offenlegung personenbezogener Daten grundsätz
lich und anlassunabhängig geboten ist. Abgesehen davon, dass durch diese Be
gründung die Lauterkeit behördlicher Entscheidungen a priori in Frage gestellt 
wird, sind objektive und neutrale behördliche Entscheidungen nicht von der 
Veröffentlichung personenbezogener Daten abhängig, sondern von der Geeig
netheit behördlicher Aufbau- und Ablauforganisationen sowie von internen wie 
externen Kontrollmaßnahmen. 

Neben den schon bestehenden beamten-, tarif- und strafrechtlichen Regelungen 
zur Abwehr von Interessenkonflikten ergibt sich aus § 77a Absatz 1 AMG eine 
Aufsichts- und Kontrollpflicht der Anstellungsbehörde im Hinblick auf ihre 
Bediensteten. Die Anstellungsbehörde hat sich von der Neutralität ihrer Be
diensteten zu überzeugen. Auf der Grundlage der Erklärungen nach § 77a Ab
satz 1 Satz 2 AMG hat sie zu entscheiden, ob ein Interessenkonflikt besteht, 
der die Beschränkung der Aufgabenzuweisung hinsichtlich bestimmter Perso
nen, Betriebe, Einrichtungen erforderlich macht. Für die Arzneimittelüberwa
chung in Deutschland wurde das Verfahren zum Ausschluss von Interessen
kont1ikten in der Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz VA W 021101 
festgelegt und über die Homepage der Zentralstelle der Länder für Gesund
heitsschutz bekannt gemacht. Das Verfahren ist damit öffentlich und transpa
rent. Die ordnungsgemäße Einhaltung dieses Verfahrens wird unter anderem in 
regelmäßigen nationalen und· europäischen Qualitätssicherungs-Audits über
prüft. Die Anstellungsbehörde untersteht außerdem .der Fach- und Dienstaut~ 
sieht durch ihre vorgesetzte Behörde, sodass Entscheidungen der Anstellungs-
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behörde sowohl in fachlicher wie in personalrechtlicher Hinsicht überprüft 
werden können. 
Unabhängig davon kann eine anlassabhängige Überprüfung der Unabhängig
keit von Überwachungspersonen jederzeit seitens der Öffentlichkeit verlangt 
werden. 
Das europäische Arzneimittelrecht, insbesondere die Richtlinie 2001/83 und 
die Sammlung der Gemeinschaftsverfahren für Inspektionen, beinhaltet keine 
für die EU-Mitgliedstaaten bindende Veröffentlichungspflicht für die Erklä
rungen über Interessenkonflikte. Der Gesetzentwurf geht insoweit über das be
stehende EU-Recht hinaus, ohne dass hielfür ein Elfordernis begründet wurde. 

Im Übrigen gebietet es der Grundsatz der Gleichbehandlung, die in der Arz
neimittelüberwachung tätigen Personen nicht strengeren Vorschriften zu unter
stellen, als sie in anderen vergleichbaren Aufsichtsbereichen des Arbeits-, 
Umwelt- oder Verbraucherschutzes üblich sind. 

Eine anlassunabhängige Veröffentlichung der sich aus den Erklärungen erge
benden personenbezogenen Daten der Betroffenen und ihrer Familienmitglie
der, quasi auf Vorrat, ist zu weitgehend und zum Ausschluss von Interessen
konflikten nicht erforderlich. Eine Abwägung des schutzwürdigen Interesses 
der Betroffenen an dem Schutz ihrer Daten und des Stellenwerts, den die Of
fenlegung und Verwendung der Daten für sie hat, mit den Interessen der All
gemeinheit, für deren Zwecke die Erhebung und Speicherung der Daten erfolgt 
(BGH, Urteil v. 23.06.2009, Az. VI ZR 196/08) kommt daher nicht zu dem Er
gebnis, dass das Interesse der Allgemeinheit an einer Veröffentlichung hier 
überwiegt.. Die Unabhängigkeit der Bediensteten kann auf der Basis der beste
henden Verfahren gewährleistet werden. Die anlassunabhängige Veröffentli
chung persortenbezogener Daten wäre daher nicht verhältnismäßig und demzu
folge velfassungswidrig. 

16. Zu Artikel 3a - neu - (§ 27 Absatz 4 - r1eu - AMWHV) 

Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufügen: 

,Artikel 3a 

Änderung der Arzneimittel- und WirkstoffhersteHungsverordnung 

Dem § 27 der Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung vom 

3. November 2006 (BGB!. I S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3 der Verord

nung vom 2. Juli 2018 (BGB!. I S. 1080) geändert worden ist, wird folgender 

Absatz 4 angefügt: 
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,,(4) Die Aufbewahrung der Rückstellmuster nach Absatz 1 muss im Gel

tungsbereich des Arzneimittelgesetzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen 

werden, wenn die Rückstellmuster in einem Mitgliedstaat der Europäischen 

Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäi

schen Wirtschaftsraum gelagert werden." ' 

Begründung: 

Der weit überwiegende Teil der in der EU eingesetzten Wirkstoffe wird in 
Drittstaaten (Hauptexporteure ·sind China und Indien) hergestellt. Oftmals liegt 
auch die Herstellungsstätte der Arzneimittel außerhalb der EU. Im Gegensatz 
zu den Rückstellmustern der Fertigarzneimittel, für die gemäß§ 18 AMWHV 
eine Verpflichtung zur Lagerung innerhalb der EU besteht, ist der Lagerort der 
Rückstellmuster der Wirkstoffe nicht näher bestimmt. In der Praxis ist daher 
- neben der Lagerung beim Hersteller in der EU - die Lagerung der Wirkstoff
rückstellmuster in Drittstaaten - beim Hersteller des Wirkstoffs und beim Her
steller des Arzneimittels - üblich. 
Anhand der seit Mitte des Jahres 2018 aufgedeckten Verunreinigungen von 
Wirkstoffen mit verschiedenen Nitrosaminen ist deutlich geworden, dass die 
Untersuchung des Wirkstoffs im Vergleich zur Untersuchung der F,ertigarz
neimittel zuverlässigere Ergebnisse generiert und gleichzeitig technisch einfa
cher zu bewerkstelligen ist, besonders vor dem Hintergrund von Verunreini
gungen, deren Vorhandensein bereits im zweistelligen Nanogrammbereich 
(0.00000001g entsprechen 10 ng) kontrolliert werden muss. 

Mittlerweile liegen Hinweise vor, dass die Verunreinigungen nicht nur bei der 
Wirkstoffsynthese entstehen, sondern auch über kontaminierte Ausrüstungsge
genstände und Lösungsmittel eingeschleppt werden können. Insoweit ist eine 
aussagelcräftige Analytik ein entscheidender Garant für die Qual1tät der Arz
neimittel. 
Es bleibt festzuhalten, dass - verglichen mit der Analytik der Arzneimittel
rückstellmuster - die Analytik der Wirkstoffe das deutlich aussagkräftigere und 
robustere Verfahren darstellt. Die vorgeschlagene Änderung hat daher zum 
Ziel, im Interesse des vorbeugenden Gesundheitsschutzes und der Gefahren
abwehr den Pharmazeutischen Unternehmer und den zuständigen Behörden 
unverzüglichen Zugriff auf Rückstellmuster der Wirkstoffe mittels einer ver
pflichtenden Lagerung innerhalb der EU zu ermöglichen. 

Es erscheint sachgerecht, diese Forderung nicht auf die Lagerung der Rück
stellmuster von Wirkstoffen und Stoffen menschlicher Herkunft auszudehnen 
(§ 18 AMWHV), da diese hinsichtlich potenzieller Kontaminationen und be
züglich der eingesetzten qualitätssichernden Verfahren nicht mit den in § 27 
AMWHV normierten Wirkstoffen vergleichbar sind. 
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17. Zu Artikel 10 

a) Der Bundesrat erinnert an seine Entschließung zur Pflegeberufe

Ausbildungsfinanzierungsverordnung (vgl. BR-Drucksache 360/18 (Be

schluss) Abschnitt B.). Der Bundesrat bedauert, dass die noch offenen 

Punkte seitens der Bundesregierung mit dem vorgelegten Gesetzentwurf 

bislang nicht angegangen werden und fordert die Bundesregierung auf, die

se nun zeitnah umzusetzen. 

b) Nach der zwischenzeitlichen Vereinbarung der „Ausbildungsoffensive 

Pflege" ist eine einheitliche, alle Pflegeschulen gleichbehandelnde bundes

gesetzliche Regelung zur Refinanzierung der Investitions- und Mietkosten 

notwendig. 

c) Nach den Beschlüssen des Bundesrates zum Pflegeberufereformgesetz (vgl. 

BR-Drucksache 20/16 (Beschluss) Ziffer 40) und zur Pflegeberufe

Ausbildungsfinanzierungsverordnung (vgl. BR-Drucksache 360/18 (Be

schluss) Abschnitt B. Ziffer 5) erinnert der Bundes,rat erneut an die drin

gend erforderliche Sicherstellung der Refinanzierung des praktischen Teils 

in Fällen der Akademisierung der Ausbildung. 

· 18. Zu Artikel 11 (§ 21 Absatz 1 MPG) 

In Artikel 11 ist in·§ 21 Absatz 1 das Wort „Behebung" durch die Wörter 

,,Diagnostik und Therapie" zu ersetzen. 

Begründung: 

Nach§ 21 Absatz 1 MPG gilt die Regelung nur, wenn das Prüfprodukt zur Be
hebung einer Krankheit angewendet wird, an der der Patient leidet. Prüfpro
dukte, die der Diagnose einer Krankheit dienen, an der der Patient leidet, wer- · 
den durch § 21 Absatz l MPG nicht erfasst. Mit der vorgeschlagenen Ände
rung soll !dargestellt werden, dass auch Prüfprodukte zur Diagnose erfasst 
werden. 
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19. Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 Absatz la 

Satz 2 SGB V) 

Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist zu streichen. 

Begründung: 

Mit dem Gesetz zur Stärkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung wurden im 
Jahr 2017 vom Gesetzgeber bereits zahlreiche Regelungen zur Thematik der 
Verbandmittel im SGB V neu geschaffen, deren Umsetzung aber zurzeit noch 
nicht realisiert ist. Einer Neuregelung beziehungsweise einer klarstellenden 
Definition zu den Verbandmitteln bedarf es daher nicht. 

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in der Richtlinie über die 
Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versorgung und seiner 
Verfahrensordnung erarbeiteten Abgrenzungen (ergänzende physikalische Ei
genschaften = erstattungsfähige Verbandmittel) würden mit der geplanten obi
gen Regelung zu§ 31 Absatz la Satz 2 SGB V hinfällig, noch bevor sie eigent
lich in Kraft getreten ist. 

Die große Chance auf Rechtsklarheit, durch eine fachlich fundierte Abgren
zung verschiedener Wundversorgungsprodukte mit transparenten Kriterien 
vorzunehmen, Verordnungs- und Abgabesicherheit für Ärzte und Apotheker zu 
erlangen und die Versorgungsqualität der Patientinnen und Patienten nachhal
tig zu verbessern, wäre damit vertan. 

Grundsätzlich sollen Wundauflagen mit ergänzenden Eigenschaften erstat
tungsfähig sein, sofern deren Mehrpreis ein Mehrnutzen gegenübersteht und 
der G-BA dies auch festgestellt hat. Das wird mit der geplanten Neufassung 
des § 31 Absatz la Satz 2 SGB Y. konterkariert. 

20. Zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 35a Absatz 1 

Satz 12 SGB V) 

Durch die seit dem Jahr 2000 geltende Verordnung der EU zu Arzneimitteln 

gegen seltene Krankheiten (Orphan Drugs) hat sich die Versorgung der Patien

ten verbessert. Gleichwohl ist weiterhin eine intensive Forschung über verbes

serte Behandlungsmöglichkeiten seltener Erkrankungen erforderlich, um den 

Betroffenen zu helfen. Wirtschaftliche Anreize und zwangsläufig höhere Preise 

für Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen sind notwendig, um die 

pharmakologische Forschung weiterhin sicherzustellen. 

Die mit dem Gesetzentwurf geplanten Neuregelungen verschlechtern die Rah

menbedingungen für die Entwicklung neuer Orphan Drugs und könnten mittel

fristig die Patientenversorgung verschlechtern. 
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Deshalb bittet der Bundesrat die Bundesregierung, drei Jahre nach Inkrafttreten 

der Regelungen einen Bericht zu den Auswirkungen der Neuregelung auf die 

Entwicklung innovativer Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen 

vorzulegen. 

Begründung: 

In der EU gilt eine Erkrankung als selten, wenn nicht meht als fünf von 10 000 
Menschen in der EU von ibr betroffen sind. Allein in Deutschland leben Schät
zungen zufolge etwa vier Millionen Menschen mit einer der weltweit bis zu 
8 000 unterschiedlichen Seltenen Erkrankungen (SE). Die Seltenheit der ein
zelnen Erkrankungen erschwert aus medizinischen und ökonomischen Gründen 
häufig die Forschung und die medizinische Versorgung der betroffenen Patien-
tinnen und Patienten. · 

Im Jabr 2001 ist die Europäische Verordnung über Arzneimittel für seltene 
Leiden in Kraft getreten, die den Arzneimittelherstellern Anreize zur Entwick
lung sogenannter Orphan Drugs setzt. Unter anderem eine weitreichende 
Marktexklusivität über z.ehn Jahre führte dazu, dass es noch nie so viele Medi
kamente für Patienten mit seltenen Erkrankungen gab: seit dem Inkrafttreten 
der EU-Verordnung sind 144 Orphan Drugs zugelassen worden. Diese Ent
wicklung ist grundsätzlich zu begrüßen. 

· Die hierzulande geplanten Regelungen verschlechtern hingegen die allgemei
nen Voraussetznngen für die Patientenversorgung mit neuen Arzneimitteln ge
gen seltene Krankheiten. 

Insbesondere die Ausweitung der Umsatzberechnung (auch) auf den stationä
ren Sektor scheint problematisch. So gilt bisher der medizinische Zusatznutzen 
von Orphan Drugs durch die Zulassung als belegt; erst bei Überschreitung ei
ner Umsatzschwelle von 50 Millionen Euro muss der pharmazeutische Unter
nehmer den Zusatznutzen gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie 
nachweisen. Durch die geplante Einbeziehung der stationären Umsätze wird 
die Umsatzschwelle faktisch abgesenkt, der Aufwand für den pharmazeuti
schen Unternehmer größer und der Erstattungspreis für Orphan Drugs voraus
sichtlich niedriger ausfallen, 

Zudem soll der Gemeinsame Bundesausschuss die Möglichkeit _bekommen, 
anwendungsbegleitende Datenerhebungen oder Auswertnngen (Register) vom 
pharmazeutischen Unternehmer zu fordern sowie Ärzte, die an der anwen
dungsbegleitenden Datenerhebnng nicht mitwirken, als Behandler aus
zuschließen. Der Erstattungsbetrag soll auf Basis der Datenerhebung zudem 
regelmäßig nachjustiert und im Falle nnzureichender Daten abgesenkt werden. 

Um die Versorgung der Patienten mit seltenen Erkrankungen weiter zu verbes
sern, bedarf es einer nachhaltigen und intensivierten Forschung über verbesser
te Behandlungsmöglichkeiten seltener Erkrankungen, Wirtschaftliche Anreize 
und die zwangsläufig höheren Preise für Arzneimittel zur Behandlung der sel
tenen Erkrankungen sind daher notwendig und angemessen, um die pharmako
logische Forschung in Industrie und Universitäten sicherzustellen, 
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21. Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa 
(§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V). 
Doppelbuchstabe aa1 - neu -

(§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V) und 

Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa - neu-, 
Doppelbuchstabe bb neu - und 
Doppelbuchstabe cc (§ 130a Absatz 3a 
Satz 6, Satz 7, Satz 8 und Satz 12 SGB V) 

Artikel 12 ist wie folgt zu ändern: 

a) Nummer 8 Buchstabe a ist wie folgt zu ändern: 

aa) Doppelbuchstabe aa ist wie folgt zu fassen: 

,,aa) Satz 1 Nummer 2 wird aufgehoben." 

bb) Nach Doppelbuchstabe aa ist folgender Doppelbuchstabe aa1 einzufü

gen: 

,aa1) In Satz 8 werden das Semikolon und die Wörter „dabei hat die 
Abgabe eines Arzneimittels, für das eine Vereinbarung nach 
§ 130a Absatz 8 besteht, Von-ang vor der Abgabe nach Satz 1 

Nummer 2" gestrichen.' 

b) Nummer 9 ist wie folgt zu ändern: 

aa) Buchstabe a ist wie folgt zu fassen: 

,a) Absatz 3a wird wie folgt geändert: 

aa). Satz 6 wird aufgehoben. 

bb) In den neuen Sätzen 7 und 8 wird jeweils die Angabe „6" durch 

dieAngabe „5" ersetzt. 

cc) Folgender Satz wird angefügt: 

< ... wie Vorlage ... >' 

bb) Nach Buchstabe a ist folgender Buchstabe a1 einzufügen: 

,ai) Absatz 3b wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden das Semikolon sowie die Wörter „für 
preisgünstige importierte Arzneimittel gilt Absatz 3a Satz 6 

entsprechend" gestrichen. 
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bb) In Satz 4 wird die Angabe „8 bis 11" durch die Angabe 

,, 7 bis 1 0" ersetzt.' 

Begründung: 

§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V knüpft die Abgabeverpflichtung der 
Apotheken für Importarzneimittel nach Nummer 1 dieser Vorschrift an die Vo
raussetzung, dass dieses deutlich preisgünstiger ist. Bevor im Jahr 2011 das 
Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in Kraft trat, war die Import
förderklausel das einzige Instrument zur Preisregulierung patentgeschützter 
Arzneimittel. Mit Einführung des Verfahrens der Nutzenbewertung und Preis
bildung von neuen Arzneimitteln hat sie allerdings deutlich an Bedeutung ver
loren und stellt eine nicht mehr erforderliche bürokratische Doppelregulierung 
mit vergleichsweise nur noch geringem Einsparpotenzial dar. 

Nach Berechnungen des Deutschen Arzneiprüfungsinstituts liegen die im Jahr 
2017 erzielten Einsparungen durch Importarzneimittel bei lediglich 120 Milli
onen Euro. Dem gegenüber stehen für den gleichen Zeitraum Einsparungen 
von rund vier Milliarden Euro durch Rabattvereinbarungen. 

Auch der vorbeugende Patientenschutz gebietet die Streichung der derzeit noch 
geltenden gesetzlichen Verpflichtung für Apotheken, bis zur Erfüllung einer 
jeweils vertraglich vorgesehenen Quote vorrangig importierte preisgünstige 
Arzneimittel abzugeben. 

Der durch komplexe Vertriebswege gekennzeichnete Parallelhandel ist nach 
Beobachtungen der Strafverfolgungsbehörden sowie der für die Arzneimittel
überwachung zuständigen Behörden von einer zunehmenden Zahl von Arz
neimittelfälschungsfällen betroffen. Aufgrund der regelhaft beteiligten unter
schiedlichsten Händler, Umverpacker und Importeure in verschiedenen Staaten 
sind Ursprung und Handelswege parallel vertriebener Arzneimittel in bestimm
ten Fallkonstellationen kaum noch nachvollziehbar. Gleichzeitig erschwert die
ses Geschäftsmodell in Verdachtsfällen sowohl den Arzneimitteüberwachungs
als auch den Strafverfolgungsbehörden die Einschätzung der Gefahrenlage und 
behindert ein schnelles und angemessenes Eingreifen. 

Die im Gesetzentwurf derzeit vorgesehene Neufassung des § 129 Absatz 1 
Satz 1 Nummer 2 SGB V lässt dieses Problem außer Betracht und gestaltet le
diglich die Grundlage für die Berechnung des günstigeren Preises neu. 

Im Übrigen handelt es sich .um notwendige Folgeänderungen der Aufhebung 
von § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V. 
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22. Zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 129 Absatz 1 und Absatz la SGB V) 

Im Entwurf eines GSA V ist eine Änderung des § 129 SGB V dahingehend vor

gesehen, dass die Aut-idem-Regelung (Austauschbarkeit eines verordneten 

Arzneimittels gegen ein wirkstoffgleiches Arzneimittel) zukünftig auch auf Bi

osimilars (im Wesentlichen gleichwirksame biologische Arzneimittel) anzu

wenden ist. Voraussetzung für einen Aut-idem-Austausch eines Biosimilars ist 

eine vorherige Feststellung der Austauschbarkeit durch den Gemeinsamen Bun

desausschuss (G-BA) in seinen Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num

mer 6 SGB V. 

Der Bundesrat weist darauf hin, dass die Substitution von Biosimilars durch 

Apotheken (in Analogie zu der Aut-idem-Regelung bei Generika) mit einem er

heblichen Risiko für den Erfolg einer Therapie. und die Patientensicherheit ein

hergehen kann. Ebenso könnten sich haftungsrechtlich Probleme im Fa)le von 

pharmakovigilanz-relevanten Beeinträchtigungen der Patientengesundheit erge

ben. 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, zwei Jahre nach Inkrafttreten des 

Gesetzes die Auswirkungen der gesetzlichen Änderung auf die Therapiesicher

heit und das Einsparpotenzial in einem Bericht zu bewerten. 

Begründung: 

Die regelhafte Austauschbarkeit von Biosimilars auf Apothekenebene gesetz
lich vorzuschreiben, obwohl richtigerweise in der Begründung des Referenten
entwurfes festgestellt wurde, dass· Biosimilars in ihrer Zusammensetzung dem 
Originalpräparat zwar ähneln, aber nicht gleich sind, wird vor dem Hintergrund 
des Regelungsziels des vorgeschlagenen Gesetzes (,,Sicherheit in der Arznei
mittelversorgung") als kritisch bewertet. 

Insbesondere die folgenden Erwägungsgründe sprechen dagegen: 

- Fraglich ist, auf welcher Datenbasis der G-BA überhaupt über eine Aus
tauschbarkeit eines Biosimilars entscheiden soll, denn valide Daten zur Be
urteilung der Auswirkungen der Substitution auf Adhärenz und Therapieer
gebnisse fehlen. Demzufolge ist in den meisten europäischen Ländern der 
Austausch ohne Rücksprache mit dem behandelnden Arzt nicht erlaubt. 

- Aufgrund ihrer Komplexität in Herstellung und Anwendung sind Biosimi
lars besonders anspruchsvolle Arzneimittel. Daher ist eine adäquate Einbe
ziehung der Patienten und des Arztes bei Erstverordnung und beim Wechsel 
der biopharmazeutischen Therapie dringend empfohlen. Bei einem Aus.
tausch auf Ebene der Apotheke wäre dies nicht mehr gegeben. 
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- Alle Biosimilars werden mit einem verpflichtenden Risikomanagementplan 
zugelassen. Wenn dem Arzt nicht klar ist, welches Präparat der Patient 
wirklich erhält, weil ein Austausch in der Apotheke vorgenommen wurde, 
ist es weder dem Arzt noch den Zulassungsinhabern möglich, die Verpflich
tungen zur gezielten Erfassung bestimmter Nebenwirkungen adäquat zu er
füllen. 

- Darüber hinaus können sich Folgeprobleme bei der lückenlosen Dokumen
tation der ärztlichen Therapie in der Patientenakte und haftungsrechtliche 
Abgrenzungsprobleme im Schadensfall ergeben. 
Auch scheinen Compliance- und Anwendungsprobleme (aufgrund unter
schiedlicher Applikationshilfen und Hilfsstoffzusammensetzung) vorher
sehbar. 

Angesichts des bestehenden Biosimilarwettbewerbs und des ärztlichen Verord
nungsverhaltens besteht auch aus wirtschaftlichen Gründen keine Notwendig
keit für die geplante Austauschregelung. Für alle Biosimilars bestehen Rabatt
verträge. Seit Januar dieses Jahres sind 173 Lose mit 30 verschiedenen patent
freien biologischen Wirkstoffen ausgeschrieben worden, die meisten im soge
nannten „Open-Hause-Modell", welches die Anbietervielfalt im Gegensatz 
zum Exldusiv-Modell erhält. 

23. Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129 Absatz la SGB V) 

Der Bundesrat begrüßt, dass eine Austauschbarkeit von im Wesentlichen glei

chen biologischen Arzneimitteln (Biosimilars) eine vorherige, ergebnisoffene 

Evaluation durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und nachfolgen

de eventuelle Feststellung der Austauschbarkeit in seinen Richtlinien vorsieht. 

In dies'em Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise des 

G-BA nur auf Arztebene unter Verantwortung des behandelnden Arztes erfol

gen. Eine Vorlaufzeit für die Substitution auf Apothekenebene von drei Jahren 

scheint angemessen. 

Der Bundesrat weist darauf hin, dass der verstärkte Preisdruck durch die Aus

tauschbarkeit mittelfristig dazu führen könnte, dass Biosimilars analog zu Gene

rika nicht mehr kostendeckend in Europa produziert werden können, Deutsch

land auch abhängig vom Import von Biosimilars wird und Liefer- und Versor

gungsengpässe die Folge sein könnten. 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Entwicklung aufmerksam zu ver

folgen und gegebenenfalls frühzeitig gegenzusteuern. 
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Begründung: 

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels finden 
bislang keine Anwendung auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimit
tel (Biosimilars). Um Wirtschaftlichkeitsreserven zu erschließen, soll der Aus
tausch von Originalpräparaten durch Biosimilars mit dem GSA V geregelt wer
den. Voraussetzung für die Substitution ist eine vorherige Feststellung der Aus
tauschbarkeit durch den G-BA in seinen Richtlinien für die ärztliche Verord
nung (§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V). Zudem ist für das Inkrafttreten 
des Austauschs auf Apothekenebene eine Vorlaufzeit von drei Jahren vorgese
hen. In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage der Hinweise 
des G-BA nur auf Arztebene erfolgen. 

Gleichzeitig sollen mit dem vorgeschlagenen Gesetz Voraussetzungen für die 
Festlegung von Wirtschaftlichkeitszielen in den Arznei- und Heilmittelverein
barungen nach § 84 SGB V geschaffen werden. 

Der durch das Maßnahmenbündel entstehende Kostendruck könnte dazu füh
ren, dass Unternehmen aus wirtschaftlichen Gründen Produktionskapazitäten 
für Biolögika verlagern (müssen) und ähnliche Liefer- und Versorgungsprob
leme für biologisch hergestellte Arzneimittel eintreten, die bereits jetzt für Ge
nerika festzustellen sind. Da es nahezu unmöglich ist, an Drittstaaten verloren 
gegangene Produktionskapazitäten zurückzuholen, ist es wichtig, die Markt
entwicklung für Biosimilars aufmerksam zu beobachten, um gegebenenfalls 
frühzeitig Rahmenbedingungen nachjustieren zu können. 

24. Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a Absatz 2 SGB V) 

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, von Doppelregulierungen im 

Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlichkeit von Impfstoffen Abstand zu 

nehmen. 

Der Bundesrat hält es zudem - insbesondere bei saisonalen Grippeimpfstoffen -

für erforderlich, Vertragsärzten deren ausreichende Vorbestellung zu ermögli

chen und damit deren Verfügbarkeit in der Impfsaison zu verbessern. Dazu soll

te es den Vertragsärzten im Sinne der Versorgungssicherheit möglich sein, die 

volle Höhe des prognostizierten Bedarfs an saisonalen Grippeimpfstoffen vor

bestellen zu können, ohne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirt

schaftlichkeitsprüfung aufgegriffen wird. 

Der Bundesrat bittet daher darum, diese Ziele zur Verbesserung der Versor

gungssicherheit mit Impfstoffen im Rahmen des weiteren Gesetzgebungsver

fahrens zu berücksichtigen. 
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Begründung: 

In der gesetzlichen Krankenversicherung ist das bestehende Verfahren zur eu
ropäischen Preisreferenzierung nach § 130a Absatz 2 SGB V ausreichend, um 
die Wirtschaftlichkeit der Impfstoffversorgung zu gewährleisten. Auch auf
gnmd der aktuellen Erfahrungen mit der Liefer- und Versorgungssituation mit 
Grippeimpfstoffen in der Grippesaison 2018/2019 ist es geboten, drohenden 
krankenversicherungsrechtlichen Doppelregulierungen zur Wirtschaftlichkeit 
in der Impfstoffversorgung Einhalt zu gebieten. Diese könnten die ohnehin 
teilweise eingeschränkte Versorgungssituation bei Impfstoffen weiter ein- · 
schränken. 
Zudem haben zu geringe Vorbestellungen in der Grippesaison 2018/2019 teil
weise dazu geführt, dass Ärzte, die entsprechend ihrer Prognose anteilige Vor
bestellungen vorgenommen hatten, zum Zeitpunkt der notwendigen Nachbe
stellung nicht mehr beliefert werden konnten. Daher sollte als ein weiteres In
strument für die Sicherstellung der Versorgung mit saisonalen Grippeimpfstof
fen den Vertragsärzten Vorbestellungen von saisonalen Grippeimpfstoffen im 
Umfang von 100 Prozent des prognostizierten Bedarfs ermöglicht werden, oh
ne dass dies im Rahmen einer nachgelagerten Wirtschaftlichkeitsprüfung ange
griffen wird. Damit würde eine dem tatsächlichen Bedarf an saisonalen Impf
stoffen entsprechende Impfstoffproduktion erleichtert und die Verfügbarkeit 
des Impfstoffs während der Grippeimpfsaison verbessert. 

25. Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa - neu -

(§ 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V) und 

Doppelbuchstabe bb 

(§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V) 

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen: 

,a) Absatz 3a wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 4 werden nach dem Wort „Wirkstoff' die Wörter,,, gleichem 

Anwendungsgebiet" eingefügt. 

bb) Folgender Satz wird angefügt: 

. V 1 "' . ,, ... < wie or age > ... 

Begründung: 

Zu Doppelbuchstabe aa: 
Bei der Anwendung des erweiterten Preismoratoriums werden Unterschiede in 
den Anwendungsgebieten derzeit nicht berücksichtigt. Mit der vorgeschlage
nen Änderung soll es möglich werden, die Zulassung neuer Indikationen zu 
honorieren und mithin Anreize für diese Forschung und Entwicklung zu setzen. 

1 

1 
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Zu Doppelbuchstabe bb: 

Entspricht der Vorlage. 

26. Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V) 

In Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b ist § 130a Absatz 8 Satz 9 wie folgt zu 

fassen: 

„In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind europäische Produktionsstandorte und 

die Vielfalt der Anbieter durch Mehrfachvergabe zu berücksichtigen, um die 

bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten zu gewährleisten." 

Begründung: 

Um Versorgungsengpässe bei Rabattarzneimitteln vorzubeugen, soll gemäß 
Gesetzentwurf bei Abschluss einer entsprechenden Vereinbarung sowohl der 
Vielfalt der Anbieter als auch der Gewährleistung einer unterbrechungsfreien 
und bedarfsgerechten Lieferfähigkeit Rechnung getragen werden .. 

Die Intention der Bundesregierung ist grundsätzlich zu begrüßen. Gleichwohl 
ist die geplante Regelung zu unbestimmt und insoweit nicht geeignet, das Re
gelungsziel zu erreichen. Vielmehr sollte gesetzlich geregelt werden, dass eu
ropäische Produktionsstandorte bei der Vergabe gegebenenfalls zu berücksich
tigen sind und verbindlich mehrere Rabattvertragspartner erforderlich sind, um 
Liefer- und in der Folge mögliche Versorgungsengpässe weitestgehend zu 
vermeiden. 

27. Zu Artikel 12 Nummer lla - neu - (§ 131 Absatz 4 Satz 2a - neu - SGB V) 

In Artikel 12 ist nach Nummer 11 folgende Nummer 1 la einzufügen: 

,1la. In§ 131 Absatz 4 wird nach Satz 2 folgender Satz eingefügt: 

,,Für die saisonalen Grippeimpfstoffe werden die Preis- und Produktan

gaben nach Satz 2 bis spätestens zum· 1. März eines Jahres veröffent

licht." ' 

Begründung: . 

Bei der Versorgung der Versicherten mit saisonalen Grippeimpfstoffen traten 
in der Vergangenheit wiederholt Probleme bei der Versorgung mit Impfstoffen 
auf. Insbesondere in der Impfsaison 2018/2019 war großräumig bereits ab Ok
tober/November 2018 kein oder nur geringe Mengen Impfstoff verfügbar. Als 
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ein Grund dafür wurde von Vertretern der Krankenkassen, Ärzteschaft und den 
Apotheken die fehlenden Informationen zu den Preisen der Impfstoffe zum er
forderlichen Zeitpunkt der Bestellung genannt. Derzeit müssen Ärztin
nen/ Ärzte und Apothekerinnen/ Apotheker auf Drängen der pharmazeutischen 
Unternehmen bereits im März Impfstoffe verbindlich bestellen. Die Preise 
werden jedoch erst weit nach diesem Zeitpunkt bekannt gegeben. Auf Grund 
der Verpflichtung zur wirtschaftlichen Verordnung kann zum Zeitpunkt der 
Vorbestellung keine tragfähige Entscheidung von Seiten der Ärzteschaft zur 
Bestellung und der Kostenträger im Rahmen der folgenden Wirtschaftlich
keitsprüfung getroffen werden. Diese Verunsicherung hat zur· Folge, dass bei 
der Bestellung von Impfstoffmengen (zu) vorsichtig kalkuliert wird und darauf 
gehofft werden muss, dass zeitnahe Nachbestellungen bei den Herstellern mög
lich sind. Die Nachbestellungen konnten von den pharmazeutischen Unter
nehmen jedoch nicht beziehungsweise nicht in erforderlichem Umfang erfüllt 
werden. 
Anlässlich einer gemeinsamen Beratung mit Vertretern der Krankenkassen, 
Ärzte-. und Apothekerschaft zur zukünftigen Sicherstellung einer bedarfsge
rechten Versorgung mit Grippeimpfstoffen wurde von allen Beteiligten ange
mahnt, die pharmazeutischen Hersteller zukünftig zur Preisauskunft im Zu
sammenhang mit den geforderten verbindlichen Vorbestellungen von Grippe
impfstoffen zu verpflichten. 
Auf dieser Basis können Ärztinnen, Ärzte und Apotheken frühzeitig eine wirt
schaftlich angemessene und in der Menge ausreichende Bestellung von Grippe
impfstoffen vornehmen. Die pharmazeutischen Unternehmen gewinnen durch 
die zeitnahen Bestellungen ein hohes Maß an Planungssicherheit und können 
die gemeldeten Bedarfe zuverlässig bedienen. Dies trägt zu einem erheblichen 
Maß zur Sicherstellung der Bevölkerung mit Impfstoffen bei. 

28. Zu Artikel 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V) 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, zeitnah ihrer Prüfzusage im Rahmen 

dieses Gesetzgebungsverfahrens nachzukommen und eine Regelung mit dem 

Ziel zu treffen, die Maßnahmen der organisatorischen und inhaltlichen Unter

stützung der Patientenvertreterinnen beziehungsweise -vertreter auf Bundes

und Landesebene anzugleichen. 

Begründung: 

Ein entsprechender Beschluss des Bundesrates wurde bereits zum Entwurf ei
nes Terminservice- und Versorgungsgesetzes gefasst (vgl. BR-Drucksache 
504/18 (Beschluss) Ziffer 37). In der Gegenäußerung der Bundesregierung 
(vgl. ET-Drucksache 19/6436) wurde der Zweck des Beschlusses, die Maß
nahmen der organisatorischen und inhaltlichen Unterstützung auf Bundes- und 
Landesebene anzugleichen, grundsätzlich begrüßt. Die Bundesregierung hat 
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zugesichert, das Anliegen weiter zu beobachten und zu einem späteren Zeit
punkt zu prüfen, ob Regelungsbedarf für eine adäquatere Regelung besteht. 

Aus Sicht des Bundesrates ist eine nunmehr kurzfristige Lösung dringend er
forderlich. J;)er Unterstützungs- und Koordinierungsbedarf der Patientenvertre
terinnen beziehungsweise -vertreter besteht auf Landesebene bereits seit Ein
führung der Patientenbeteiligungsrechte. Die Aufgaben sind seitdem durch 
Bildung weiterer Gremien, wie zum Beispiel das Landesgremium nach § 90a 
SGB V e1weitert worden. Dadurch bedingt besteht der Unterstützungs- und 
Koordinierungsbedarf in einem Umfang, der .nicht mehr ehrenamtlich geleistet 
werden kann. Die fehlende Unterstützung führt in einigen Ländern, zum Bei
spiel Hamburg dazu, dass nicht mehr ausreichend Patientenvertreterinnen be
ziehungsweise -vertreter für die zu besetzenden Plätze in den jeweiligen Gre- . 
mien zur Verfügung stehen oder sie aufgrund mangelnder Unterstützung zu
rücktreten. 

Die Organisationen zur Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Pa
tienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter. Menschen neh
men nach § 140f Absatz 3 SGB V auch auf Landesebene wichtige Mitbera
tungsrechte wahr. 

Um die übertragene Beteiligung umfassend, kompetent und verantwo1tlich or
ganisieren zu können, benötigen sie eine für diese Aufgaben zugeschnittene 
Unterstützung. 
Nur so kann längerfristig sichergestellt werden, dass die Patientenvertreterin
nen und -vertreter im Zusammenwirken mit den relevanten Organisationen der 
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen die Patientensicht und -stimme wirk
sam einbringen und vertreten. 

Der Unterstützungs- und Koordinierungsbedarf besteht auf Landesebene in 
vergleichbarer Form wie auf Bundesebene im Gemeinsamen Bundesausschuss. 
Die rechtlichen Möglichkeiten der organisatorischen und inhaltlichen Unter
stützung sollen deshalb auf dieser Ebene angeglichen werden. 

Insbesondere wird die angemessene Erstattung von Aufwendungen für die ent
sprechenden koordinier.enden Maßnahmen ermöglicht. 

29. Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG) 

Artikel 17 ist zu streichen. 

Begründung: 

In Artikel 17 des Entwurfs eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arznei
mittelversorgung ist vorgesehen, dass das Bundesministerium für Gesundheit 
zukünftig eine Approbationsordnung für Zahnärzte und Zahnärztinnen ohne 
Zustimmung des Bundesrates erlässt. Da die Länder in erster Linie für die 
Ausbildung und staatlichen Prüfung der Zahnärztinnen und Zahnärzte zustän
dig sind, ist die Abschaffung der Zustimmung des Bundesrates zu dem Erlass 
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einer zahnärztlichen Approbationsordnung durch das Bundesministerium für 
Gesundheit ein eklatanter Eingriff in die Verwaltungshoheit der Länder. Dies 
ist abzulehnen. 

30. Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG) 

a) Die Approbationsordnung für Zahnärzte aus dem Jahr 1955 bedarf dringend 

einer Überarbeitung und Anpassung an die Weiterentwicklung der Diagnos

tik und Therapie in der Zahnheilkunde sowie einer rechtlichen Verankerung 

der Eignungs- und Kenntnisprüfung. Daher begrüßen die Länder die Bemü

hungen der Bundesregierung, eine neue Approbationsordnung für Zahnärz

te zu erlassen, die eine Ausbildung auf dem alctuellen Stand der Wissen

schaft in der Zahnmedizin gewährleistet. 

b) Der Bundesrat lehnt jedoch die Streichung des Zustimmungserfordernisses 

für die Approbationsordnung für Zahnärzte strikt ab. Die Ausbildung und • 

die staatlichen Prüfungen für Zahnärzte fallen überwiegend in die Zustän

digkeit der Länder. Die in § 3 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes über die Aus

übung der Zahnheilkunde vorgesehene Zustimmung des Bundesrates zu ei

ner Approbationsordnung für Zahnärzte ist wegen der sachlichen Betrof

fenheit der Länder weiterhin zwingend erforderlich. Mit der Streichung des 

. Zustimmungserfordernisses würde der Bund in die Verwaltungshoheit der 

Länder eingreifen. 

c). Der Bundesrat unterstreicht die Notwendigkeit einer zeitnahen Reform der 

Zahnärzteausbildung und fordert das Bundesministerium für Gesundheit 

daher auf, gemeinsam mit den Gesundheits- und Wissenschaftsressorts der 

Länder zeitnah Optionen zu prüfen, die es ermöglichen, eine neue Approba

tionsordnung für Zahnärzte im ersten Halbjahr 2019 zu erlassen. 

d) Dabei ist eine denkbare Option, eine neue Approbationsordnung für Zahn

ärzte ohne die Teile, die eine gemeinsame Ausbildung von Zahnärzten und 

Ärzten vorsehen, zu verabschieden. 

e) Über eine Angleichung der Studiengänge Medizin und Zahnmedizin in der 

Vorklinik sollte im Rahmen der Umsetzung des Masterplans Medizinstudi

um 2020 entschieden werden. 
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31. Zu Artikel 20 (§ 15 Absatz 2 ApBetrO) 

Der Bundesrat stellt fest, dass ein Großteil der gemäß § 15 Absatz 2 ApBetrO 

durch den Leiter einer öffentlichen Apotheke verpflichtend vorzuhaltenden be

ziehungsweise kurzfristig zu beschaffenden Arzneimittel ausschließlich statio

när verwendet wird, weil Patienten in diesen Indikationen intensivmedizinisch 

· versorgt werden und einer ambulanten Versorgung nicht zugänglich sind. 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung um Prüfung und Anpassung der Be

stimmungen auf das für die ambulante Therapie gebotene Maß. 

Begründung: 

Gemäß § 15 Absatz 2 ApBetrO muss der Apothekenleiter sicherstellen, dass 
die Arzneimittel mit den dort aufgeführten Wirkstoffen entweder in der Apo
theke vorrätig gehalten werden oder kurzfristig beschafft werden können. 
In der Regel wird dieser Verpflichtung nachgekommen, in dem die Heilberufe
kammern der Apotheker diese Arzneimittel über Krankenhausapotheken be
schaffen und in sogenannten Notfalldepots einlagern lassen, damit diese bei ei
ner ärztlichen Verordnung entsprechend aus den Depots bezogen werden kön
nen. 
Da jedoch ein Großteil der einzulagernden Arzneimittel bei Indikationen zum 
Einsatz kommt, die eine stationäre, intensivmedizinische Versorgung der Pati
enten eiforderlich machen, ist die Vorschrift für die Leiter öffentlicher Apo
theken ausschließlich belastend ohne gleichzeitig einem Versorgungsziel zn 
dienen. Dies betrifft zum Beispiel Botulismns- und Diphtherie-Antitoxin vom 
Pferd oder Digitalis-Antitoxin, für die grundsätzlich keine ambulanten, ärztli
chen Verordnungen zu erwarten sind nnd die aus den Notfalldepots versorgt 
werden müssten. 
Es bedaif daher der Anpassung der Bestimmungen zur Vorratshaltung an den 
aktnellen Stand der medizinischen Therapie. 

32. Zu Artikel 21a - neu - (§ 9 Absatz la Nummer 3 KHEntgG) 

Nach Artikel 21 ist folgender Artikel 21 a einzufügen: 

,Artikel 21a 

Änderung des Krankenhausentgeltgesetzes 

§ 9 Absatz la Nummer 3 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 

(BGBI. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 
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11. Dezember 2018 (BGBl. I S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt ge

fasst: 

,,3. Anforderungen an die Durchführung klinischer Sektionen zur Qualitätssi

cherung; insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationärer Todes

fälle eine zur Qualitätssicherung erforderliche Sektionsrate und Kriterien 

für die Auswahl der zu obduzierenden Todesfälle fest, bestimmen die Höhe 

der Durchschnittskosten einer Sektion und machen Vorgaben für die Be

rechnung des Zuschlags; als Grundlage für die Festlegung der Höhe der 

Durchschnittskosten einer Sektion ist das Institut für das Entgeltsystem im 

Krankenhaus mit der Kalkulation und deren regelmäßiger Anpassung zu 

beauftragen; für die Finanzierung gilt § 17b Absatz 5 des Krankenhausfi

nanzierungsgesetzes · entsprechend; eine erforderliche Sektionsrate ist erst 

zum 1. Januar 2022 auf Grundlage empirischer Erhebungen zur tatsächli

chen Sektionsrate der Krankenhäuser verbindlich festzulegen; die bestehen

de Vereinbarung ist spätestens bis zum 31. Dezember 2019 anzupassen;"' 

Begründung: 

Klinische Sektionen sind ein wertvolles Instrument der medizinischen Quali
tätssicherung und sollen gemäß Krankenhausstrukturgesetz unter bestimmten 
Voraussetzungen durch Zuschläge finanziell gefördert werden. Ziel ist es, die 
Obduktionsrate. zu erhöhen, damit Ärztinnen und Ärzte im Krankenhaus aus 

. den Erkenntnissen, die aus Obduktionen gewonnen werden, kontinuierlich ler
nen können. 
Der GKV-Spitzenverband, der Verband der Privaten Krankenversicherung un.d 
die Deutsche Krankenhausgesellschaft haben im Jahr 2017 gemäß § 9 Ab
satz la Nummer 3 KHEntgG Anforderungen an die Durchführung von Obduk
tionen zur Qualitätssicherung vereinbart. 

Insbesondere legen sie bezogen auf die Anzahl stationärer Todesfälle eine zur 
Qualitätssicherung erforderliche Obduktionsrate und Kriterien für die Auswahl 
der zu obduzierenden Todesfälle fest, bestimmen die Höhe der Durchschnitts
kosten einer Obduktion und machen Vorgaben für die Berechnung des Zu
schlags. 
Durch die Art der konkreten Umsetzung dieser Vorschrift durch die Selbstver
waltung läuft die Regelung jedoch nach Erkenntnissen aus der Praxis derzeit 
ins Leere. 
Kaum ein Krankenhaus rechnet den Zuschlag ab, da die von der Selbstverwal
tung vorgegebene Quote nicht erfüllt wird. Die vereinbarte für den Zuschlag 
erforderliche Obduktionsrate liegt bei 7,5 Prozent für die Jahre 2017 und 2018, 
ab 2019 dann sogar bei 12,5 Prozent. Viele größere Krankenhäuser liegen heu
te jedoch im Bereich von 3 bis 5 Prozent. 
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Die Obduktionsvereinbarung stellt damit so hohe Qualitätsanforderungen, dass 
Personal aufgestockt werden müsste, um wie gefordert die Erbringungsquote 
deutlich zu erhöhen und überhaupt erst in den Bereich einer möglichen Zu
schlagsabrechnung zu gelangen 

Aufgrund dieser fehlenden Anreize ist die Dokumentationsqualität zudem der
zeit noch nicht ausreichend, um sachgerecht die Kosten der Obduktion abzu
bilden. Das Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus konnte weder für 
das Datenjahr 2016 noch für das Jahr 2017 ein Kalkulationsergebnis veröffent-
lichen. · 

Im Sinne des ursprünglich mit dem KHSG verfolgten Zieles ist es. deshalb 
notwendig, die gesetzlichen Vorgaben für die Selbstverwaltung so zu verän
dern, dass die erforderliche Sektionsrate ausgehend von den tatsächlichen Ver
hältnissen neu zu bestimmen ist. Dafür soll den Vertragspartnern Zeübis zum 
31. Dezember 2019 gegeben werden. Erst vom 1. Januar 2022 an sollen die 
Zuschläge nach § 9 Absatz la Nummer 3 KHEntgG dann von der Einhaltung 
einer Mindest-Obduktionsrate abhängig sein. 

33. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Rege

lung zur strikten Trennung von pharmazeutischem Großhandel und Apotheke 

sowie ein Verbot des namensgleichen Großhandels zu schaffen, um die not

wendige vollständige N achvollziehbarkeit der Vertriebswege zu gewährleisten. 

Damit sollen die Import- und Vertriebswege transparent gestaltet und die Ein

schleusung von gefälschten Arzneimitteln ( einschließlich solcher aus illegaler 

Bezugsquelle) verhindert werden. 

Begründung: 

Die Inspektionspraxis hat gezeigt, dass von Apotheken, deren Leiter einen na
mensgleichen Großhandel unter derselben Adresse betreiben, Arzneimittel im 
Namen der Apotheke und damit zu günstigen Apothekenkonditionen beim 
Pharmazeutischen Unternehmer bestellt werden. Der Pharmazeutische Unter
nehmer kann hierbei nicht unterscheiden, ob er an eine Apotheke oder einen 
Großhandel liefert. Die für Apotheken bestellten Waren werden intern an den 
apothekereigenen Großhandel weitergeleitet oder der Eingang direkt dort ver
bucht. Von dort werden sie an andere pharmazeutische Großhändler (auch zum 
Export) weiterverkauft. 

Rechtlich ist für Großhandlungen der Bezug von Arzneimitteln aus einer Apo
theke beziehungsweise die Abgabe von Arzneimitteln aus der Apotheke an den 
Großhandel grundsät;dich nicht zulässig. Ob aber in obigem Fall der Perso
nenidentität von Inhaber der Apothekenbetriebs- und Inhaber der Großhandels
erlaubnis überhaupt eine Abgabe eines Arzneimittels stattfindet ist strittig. 
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Problematisch ist an der derzeitigen Situation, dass die Transparenz der Wa
renströme nicht gegeben ist und die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln 
beeinträchtigt sein kann. In letzter Zeit sind Arzneimittelfälschungen ( ein
schließlich Arzneimittel aus illegaler Bezugsquelle) auf diesem Weg in diele
gale Lieferkette eingeschleust worden. Securpharm kann dies nicht gänzlich 
verhindern. 

34. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekämpfung 

der Arzneimittelfälschungskriminalität zeitnah eine ·gesetzliche Regelung zur 

Ausweitung der arzneimittelrechtlichen · Straftatbestände und Strafbewehrung 

sowie eine Erweiterung der Strafverfolgungsmöglichkeiten betreffend Arznei

mittelfälschungen auf den Weg zu bringen. Diese Gesetzesänderungen sollen 

sich an den bestehenden strafrechtlichen Regelungen im Betäubungsmittelrecht 

orientieren. 

Begründung: 

Gefälschte Arzneimittel bergen für Patientinnen und Patienten Gesundheits
und Lebensgefahren. Besorgnisen-egend ist, dass Arzneimittelfälschungen 
nicht nur über illegale Internetangebote zunehmen. Kriminelle versuchen ver
stärkt, gefälschte Arzneimittel auch in die legale Lieferkette einzuschleusen. 
Die Arzneimittelüberwachungsbehörden tun zwar alles, um dies zu verhindern. 
Doch wird die Arzneimittelsicherheit besser gewahrt, indem schon die Arz
neimittelfälscher effektiver bekämpft werden. 
Mit Arzneimittelfälschw1gslaiminl)lität werden auf Kosten der Gesundheit und 
sogar des Lebens von Patientinnen und Patienten noch höhere Ge_winnspam1en 
als im Drogenhandel erzielt. Gesundheit und Leben von Patientinnen und Pati- · 
enten müssen davor geschützt werden. 

Das Entdeckungsrisiko ist relativ niedrig. Bei illegalem Bezug vou Arzneimit
teln erfolgt in der Regel keine Strafanzeige. Beim Versterben von Schwerst
laanken wird bei der Todesursache eher nicht von einem gefälschten Arznei
mittel ausgegangen. Die Ermittlungen zeigen, dass gefälschte Arzneimittel 
überwiegend aus dem Ausland stammen. Erschwert werden die Ermittlungen 
durch konspirativ organisierte Handelsstrukturen und eine internationale Vor
gehensweise der Täter. 
Mit der UmsetzW1g der Richtlinie 2011/62/EU zur Verhinderung des Eindrin
gens von gefälschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette wird zwar die Si
cherheit der legalen Vertriebskette verbessert. Doch wird damit das Problem 
der zunehmenden Arzneiinittelfälschnngskriminalität nicht gelöst. Das Ein
dringen gefälschter Arzneimittel in die legale Vertriebskette wird nicht voll
ständig ausgeschlossen, da ein „Track and Trace-Verfahren", das eine lücken
lose Nachverfolgung ermöglichen würde, nicht vorgesehen ist. Zudem erfasst 
die Richtlinie nicht den illegalen Internethandel. 
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Um Arzneimittelfälschnngen und die oft organisierte Kriminalität strafrechtlich 
effektiver verfolgen zu können, ist eine Ausweitung der Straftatbestände und 
der Strafbewehrung zur Arzneirriittelfälschung im Arzneimittelgesetz und der 
diesbezüglichen Ermittlungsmöglichkeiten der Staatsanwaltschaften nach der 
Strafprozessordnung erforderlich. Diese Gesetzesänderungen sollen sich an den 
bestehenden strafrechtlichen Regelungen im Betäubungsmittelrecht orientieren. 



} 



____ z_e4 ___________________ _ 

Von.: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 
Betreff: 

Bitte Freigabe gg(). BMG signalisieren. 

Viele Grüße 
Harald Kuhne, Z 

Tel:7620 

-----t)rsprüngllche Nachricht-----

Von: llli•llil•••• M 
Gesendet: Freitag, 15. Märi 2019 09:23 

Kuhne, Harald, Z 
Freitag, 15. März 2019 09:38 
Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4 

ZB4; Wierig, Regina, ZB 
WG: GSAV - Gegenäußerung 

An: ST-D-V; Kuhne, Harald, Z 
Ce: Schreiber, Yvonne, M M 
Betreff: GSAV - Gegenäußerung 

Liebe Fraü , lieber 1-terr Kuhne, 

wir h_aben den Minister mit der Gegenäußerung der BReg in Sachen GSAV befasst. BMWI kann dem Tenor "Prüfung" 
zustimmen. 

Viele Grüße 
M 

Tel:--
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_____ z_B4 ___________________ _ 

Von: 
·Gesendet: 
An:• 
Ce: 

Betreff: 

Sehr geehrte Frau_, 

--IVC3 
Dienstag, 19. März 2019 10:21 

BMG 
Kopp, Dietmar, Dr., IVC3; ZB4; Puth-Weissenfels, Jochen, 
ZB4; BUERO-284; BMG; 112 BMG;···IVC3 
AW: GSAV / Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung/ Bitte um 
.Fristverlängerung 

ich bitte die zeitliche Verzögerung nochmals zu entschuldigen. 

BMWi nimmt zum Entwurf der Gegenäußerung der Bundesregierung zum Beschluss des Bundesrates vom 
15.03.2019 zum GSAV wie folgt Stellung: 

Zu Nummer 23 (Art.12 des GSAV, §35a ~GBV~Orphan Drugs) 
BR fordert Evaluation der geplanten Neuregelung. 
Entwurf GGÄ: Ablehnung vor, da man dem Votum des Normenkontrollrates (Evaluation nach 5 Jahren) folgt. 

Position BMWI: 
Grundsätzlich Zustimmung. 
Aber: Streichung des letzten Absatzes (Bewertung hinsichtlich der Rahmenbedingungen: ,,Die Bundesregierung 
widerspricht..."). 
Begründung: Hierzu gibt es unterschiedliche Auffassungen bei BMG und BMWi, dies hatten wir in der 
Ressortabstimmung auch deutlich gemacht. Die Bewertung ist zudem überflüssig, weil sie lediglich die Bewertung 
des BR kommentiert, aber nicht die Forderung des BR selbst betrifft. 

Zu Nummer 24 (Art.12 des GSAV, § 129 SGBV- lmportförderklausell 
BR fordert komplette Streichung. 
Entwurf GGÄ: Prüfung des Vorschlages. 

Position BMWI: 
Zustimmung, d.h. Leitungsvorbehalt ist aufgehoben. 

Zu Nummer36 
Der BR fordert außerdem Maßnahmen zu einer strikten Trennung von Apothekengeschäft und 
Großhandelsgeschäft, wenn ein Apotheker auch eine Großhandelseriaubnis hat. U.a. soll auch bei der 
Betriebsbezeichnung der Unterschied deutlich zu erkennen sein. Begründet wird dies u.a. mit der besseren 
Nachvollziehbarkeit von Lieferbeziehungen/ -ketten. 
Entwurf GGÄ: Ablehnung. 

Position BMWI: 
Wir schlagen vor, die Position der BReg zu ändern in eine Beobach.tungs- und Prüfzusage: BReg prüft, inwieweit 
über die bestehenden Regelungen hinaus Regelungsbedarf besteht. (z.B. ,,D.ie BReg wird das Anliegen weiter 
beobachten und prüfen, ob Regelungsbedarf besteht.") 
Begründung: Wenn die Länder aus der Erfahrung der Aufsichtsbehörden heraus der A,.uffassung sind, dass die 
geltenden Vorgaben nicht ausreichen, sollte die BReg dies nicht pauschal zurückweisen. Mit „Beobachten und 
Prüfen" signalisiert man den Ländern, dass deren Anliege·n ernst genommen wird, ohne bereits verpflichtet zu sein. 
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Bel Berücksichtigung der o.g. Punkte zeichnet BMWi mit. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

Referat IVC3 
. Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 

Hannoversche Straße 28-30, 10115 Berlin 
Tel:+49-(30)-18-615--
E-Mail: •••@bmwi.bund.de 
Internet: http://www.bmwi.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 
auf www.bmwi.de/Datenschutzerklärung entnehmen. 

Von: BMG [mailto: §lbmg.bund.de] 
Gesendet: Donnerstag, 14. März 201ff09:57 

An:·■-■ IVC3 
Ce: Kopp, Dletmar, Dr., IVC3; ■--··· ZB4; Puth-Welssenfels, Jochen, ZB4; BUERO-ZB4; 

11 BMG; 112 BMG 
Betreff: AW: GSAV / Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung/ Bitte um Fristverlängerung 

Sehr geehrte Frau., 

ich bestätige die Fristverlängerung, bitte aber um schnellstmögliche Rückmeldung, da der Kabinetttermin 27. März 
erreicht werden soll. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

Referat 112 -Arzneimittel- und Heilrnlttelwerberecht, Tierarzneimittel 
Bundesministeiium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441·-

@brng.bund.de 
www.bundesgesundheltsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 
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Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten Ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten Im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https:ljwww.bundesgesundheitsminlsterium.de/datenschutz.html 
entnehmen. 

Von @bmwi.bund.de [mallto: bmwi.bund.de] 
Gesendet: Mittwoch, 13. März 2019 15:44 
An: 112 BMG <112@bmg.bund.de> 
Ce: dietmar.kopp@bmwi.bund.de; @bmwi.bund.de; jochen.puth-weissenfels@bmwi.bund.de; 
BUERO-ZB4@bmwi.bund.de; BMG <■•-···Wbmg.bund.de> 
Betreff: GSAV / Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung/ Bitte um Fristverlängerung 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Ich möchte Ihnen frühzeitig anzeigen, dass BMWi eine Fristverlängerung für die BMWi-Stellungnahme bis zum 
Montag. 18.03.2019 (DS) benötigt. 

Ich wäre Ihnen dankbar. wenn dies möglich Ist und Sie mir diese Fristverlängerung bestätigen. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

Referat IVC3 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 

Hannoversche Straße 28-30, 10115 Berlin 
Tel:+49-(30)· 18-615-
E-Mail: @~mwi.bund.de 
Internet: http:/lwww.bmwi.de 

Der Schutz Ihrer Daten Ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im Br./lWi können Sie der Datenschutzerklärung 
auf 't)Ww.bmwi.de/Datenschutzerklärung entnehmen . 

. --· ------~----~-----. ···--·-~-·-·~·"--·-·•-.--•-----------------,----- ____ , _____ _ 

Von BMG [rrmllla!illilto;Ql!: E·····~@~b!!lm)gQI.J,bl.YU!!lndg_,,ggde] 
Gesendet: Montag, 11. März 2019 11 :02 
An: 11 BMG; 'Auswärtiges Amt'; 'Beauftragter für Wirtschaftlichkeit In der Bundesverwaltung'; 
'Behindertenbeauftragter'; 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für 
Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der Verteidigung'; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat"; 
"Bundesministerium für Arbeit und soziales·; 'Bundesministerium für Bildung und Forschung·; 'Bundesministerium für 
Ernährung und Landwirtschaft'; 'Bundesministerium für Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium 
für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit"; 'Bundesministerium für Verkehr und digitale Infrastruktur·; 
POSTSTELLE (INFO), ZBS·Post; 'Bundesministerium für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung·; 'Chef des 
Bundeskanzleramtes'; "Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; 'Normenkontrollrat'; Patientenbeauftragte 
Ce: 1 BMG; L2 BMG; 112 BMG; 'Bcc:'; 'Jochen.puth-welssenfels@bmw!,bund.de'; 'BUERO·IVC3@bmwl.bund.de"; 
'dletmar.kopp@bmwi.bund.de'; •■■lll■lll■@bml.bund.de"; •••• @bmbf.bund.de'; 'Karl-
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Helnz.Noehrbass@bmf.bund.de'; 'Andrea.Sanwidl@bmel.bund.de' 
Betreff: Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

anliegendes Schreiben des Leiters der Unterabteilung „Arzneimittel", Herrn Dr. Nickel, das In der 
vorherigen E-Mail versehentlich fehlte, übersende Ich mit der Bitte um Kenntnisnahme. 

Vielen Dank und viele freundliche Grüße 
i.A. 

Büro_ 
Dr. Lars Nickel 
Leiter der Unterabteilung 11 

,,,Arzneimittel"· 
Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441--
Fax +49 (0)228 99441-1742 

@bmg.bund.de 
www:bu'ndesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links: 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten 
1 
} im BMG können Sie der Datenschutzerklärung auf · 

https:ljwww.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen. 

iJ, Before prlntlng, thlnk about ENVIRONMENTAL responsibilily 

4 





__ z_B4 ___________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 
Betreff: 

Liebe-

-112 BMG <-@bmg.bund.de> 
Donnerstag, 21. März 2019 08:30 

-NC3 .... ~ 
112 BMG; ....... ZB4; Kopp, Dietmar, Dr., IVC3; 11 BMG 
AW: GSAV / Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung/ Bitte um 
Fristverlängerung 

Ihre Punkte wurden vollständig übernommen. Es wird noch eine finale Abstimmungsrunde mit kurzer Frist geben. 

Viele Grüße 

-
! Von: -@bmwi.bund.de [mailto:-@bmwi.bund.de] 

Gesendet: Donnerstag, 21. März 2019 08:28 
An:--112BMG<~ ' 
Ce: 112 BMG <112@bmg.b~@bmwi.bund.de; dietmar.kopp@bmwi.bund.de 
Betreff: WG: GSAV / Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung/ .Bitte um Fristyerlängerung 

Sehr geehrte_, 

wir haben gestern die Nachmeldung der Gegenäußerung für Kabinett am 27.3. erhalten. 

Bitte teilen Sie uns mit, ob unsere Punkte vollständig übernommen wurden und ob es noch eine finale Abstimmung 

geben wird. 

Besten Dank. 

Viele Grüße 
-IVC3 

Tel-

Von:-,IVC3 
Gesendet: Dienstag, 19. März 2019 10:21 
An: •-112 BMG' 
~ Dietmar, Dr., IVC3· ZB4; Puth-Weissenfels, Jochen, 'zB4; BUERO-ZB4; --11 BMG; 112 BMG; IVC3 
Betreff: AW: G.SAV / Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung / Bitte um Fristverlängerung 

Sehr geehrte_, 

ich bitte die zeitliche Verzögerung nochmals zu entschuldigen. 

BMWi nimmt zum Entwurf der Gegenäußerung der Bundesregierung zum Beschluss des Bundesrates vom 
15.03.2019 zum GSAV wie folgt Stellung: 

1 



Zu Nummer 23 (Art. 12 des GSAV. §3Sa SGBV-Orphan Drugs) 
BR fordert Evaluation der geplanten Neuregelung. 
Entwurf GGÄ: Ablehnung vor, da man dem Votum des Normenkontrollrates (Evaluation nach 5 Jahren) folgt. 

Position BMWi: 
Grundsätzlich Zustimmung. 
Aber: Streichung des letzten Absatzes (Bewertung hinsichtlich der Rahmenbedingungen: ,,Die Bundesregierung 
widerspricht..."). 
Begründung: Hierzu gibt es unterschiedliche Auffassungen bei BMG und BMWi, dies hatten wir in der 
Ressortabstimmung auch deutlich gemacht. Die Bewertung ist zudem überflüssig, weil sie lediglich die Bewertung 
des BR kommentiert, aber nicht die Forderung des BR selbst betrifft. 

Zu Nummer 24 (Art. 12 des GSAV. § 129 SGBV- Importförderklausel) 
BR fordert komplette Streichung. 
Entwurf GGÄ: Prüfung des Vorschlages. 

Position BMWi: 
Zustimmung, d:h. Leitungsvorbehalt ist aufgehoben. 

Zu Nummer36 
Der BR fordert außerdem Maßnahmen zu einer strikten Trennung von Apothekengeschäft und 
Großhandelsgeschäft, _wenn ein Apotheker auch eine Großhandelserlaubnis hat. U.a. soll auch bei der 
Betriebsbezeichnung der Unt_erschied deutlich zu erkennen sein. Begründet wird dies u.a. mit der besseren 
Nachvollziehbarkeit von Lieferbeziehungen/ -ketten. 
Entwurf GGÄ:,Ablehnung. 

Position BMWI: 
Wir schlagen vor, die fosition der BReg zu ändern in eine Beobachtungs- und Prüfzusage: BReg prüft, inwieweit 
über die bestehenden Regelungen hinaus Regelungsbedarf besteht. (z.B. ,,Die BReg wird das Anliegen weiter 
beobachten und prüfen, ob Regelungsbedarf besteht.") 
Begründung: Wenn die Länder aus der Erfahrung der Aufsichtsbehörden heraus der Auffassung sind, dass die 
geltenden Vorgaben nicht ausreichen, sollte die BReg dies nicht pauschal zurückweisen. Mit „Beobachten und 
Prüfen" signalisiert man den Ländern, dass deren Anliegen ernst genommen wird, ohne bereits verpflichtet zu sein. 

Bei Berücksichtigung der o.g. Punkte zeichnet BMWi mit. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag -
Referat IVC3 
Bundesmi_nisterium für Wirtschaft und Energie 

Hannoversche Straße 28-30, 10115 Berlin 
Tel:+49-(30)-18-615--
E-Mail: -@bmwi.bund.de 
Internet: http://www.bmwi.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 
aufwww.bmwi.de/Datenschutzerklärung entnehmen. 
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Von: -112 BMG [mailto: 
Gesendet: Donnerstag, 14. März 2019 09:57 

ZB4; Puth-Weissenfels, Jochen, 284; BUER0-284; -
Am-lVC3 
~' Dietmar, Dr., IVC3; 
---11 BMG; 112 BMG 
Betreff: AW: GSAV / Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung / Bitte um Fristverlängerung 

Sehr geehrte -

ich bestätige die Fristverlängerung, bitte aber um schnellstmögliche Rückmeldung, da der Kabinetttermin 27. März 

erreicht werden soll. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

-
Referat 112 -Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 
Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441--

~ 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html 

entnehmen. 

Von:~ [mailto:-@bmwi.bund.de] 
Gesendet: Mittwoch, 13. März 2019 15:44 · 
An: 112 BMG <112@bmg.bund.de> 
Ce: dietmar.kopp@bmwi.bund.de; 
BUERO-ZB4@bmwi.bund.d!;l; bm .bund.de> 
Betreff: GSAV / Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung/ Bitte um Fristverlängerung 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

ich möchte Ihnen frühzeitig anzeigen, dass BMWi eine Fristverlängerung für die BMWi-Stellungnahme bis zum 

Montag, 18.03.2019 (OS) benötigt. 



Ich wäre Ihnen dankbar, wenn dies möglich ist und Sie mir diese Fristverlängerung bestätigen. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag -
Referat IVC3 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 

Hannoversche Straße 28-30, 10115 Berlin 
Tel:+49-(30)-18-615--
E-Mail: ~ 
Internet: http://www.bmwi.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 
auf www .bmwi.de/Datenschutzerklärung entnehmen. 

Von: 11 BMG [mailto: 
Gesendet: Montag, 11. März 2019 11:02 
An: 11 BMG; 'Auswärtiges Amt'; 'Beauftragter für Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung'; 
'Behindertenbeauftragter'; 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für 
Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der Verteidigung'; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat'; 
'Bundesministerium für Arbeit und soziales'; 'Bundesministerium für Bildung und Forschung'; 'Bundesministerium für 
Ernährung und Landwirtschaft'; 'Bundesministerium für Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium 
für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit'; 'Bundesministerium für Verkehr und digitale Infrastruktur'; 
POSTSTELLE (INFO), ZBS-Post; 'Bundesministerium für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des 
Bundeskanzleramtes'; 'Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; 'Normenkontrollrat'; Patientenbeauftragte 
Ce: 1 BMG; L2 BMG; 112 BMG; 'Bcc:'; 'jochen.puth-weissenfels@bmwi.bund.de'; 'BUER0-1VC3@bmwi.bund.de'; 
'dietmar.kopp@bmwi.bund.de'; 'michael.muennich@bmi.bund.de'; 'Stephan.Roesler@bmbf.bund.de'; 'Karl-
Heinz.Noehrbass@bmf.bund.de'; 'Andrea.Sanwidi@bmel.bund.de' 
Betreff: Abstimmung Gegenäußerung der Bundesregierung 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

anliegendes Schreiben des Leiters der Unterabteilung „Arzneimittel", Herrn Dr. Nickel, das in der 

vorherigen E-Mail versehentlich fehlte, übersende ich mit der Bitte um Kenntnisnahme. 

Vielen Dank und viele freundliche Grüße 

i.A. 

Büro 

Dr. Lars Nickel 

Leiter der Unterabteilung 11 

„Arzneimitte 1" 
Bundesministerium für Gesundheit 
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Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 

Tel, +49 {0)228 99441■ 
Fax +49 (0)228 99441 

w bm .bund.de 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links: 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten 

. im BMG können Sie der Datenschutzerklärung auf 
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen. 

'i1; Before printing, think about ENVIRONMENTAL responsibility 
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__ z_B4 _________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Betreff: 

Anlagen: 

Wichtiger Hinweis: 

POSTSTELLE (INFO), ZBS-Post 
Freitag, 22. März 2019 07:29 
BUERO-ZB4 
WG: Abstimmung Formulierungshilfen für fachfremde Änderungsanträge 
zum GSAV 
GSAV Entwürfe Formulierungshilfen fachfremde ÄAe.pdf 

Falls Sie für diese Mail nicht zuständig sind, bitten wir um zeitnahe Weiterleitung an das zuständige Referat unter 
informeller Beteiligung in cc. der POSTSTELLE(INFO), ZBS-Post .. 
Ist Ihnen die Zuständigkeit nicht bekannt, bitten wir um Rücksendung an POSTSTELLE(INFO), ZBS-Post. 

Vielen Dank! 

Von: -112 BMG [~@bmg.bund.de] 
Gesendet: Donnerstag, 21. März 2019 17:27 
An: 11 BMG; 'Auswärtiges Amt'; 'Beauftragter für Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung'; 
'Behindertenbeauftragter'; 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für 
Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der Verteidigung'; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat'; 
'Bundesministerium für Arbeit und Soziales'; 'Bundesministerium für Bildung und Forschung'; 'Bundesministerium für 
Ernährung und Landwirtschaft'; 'Bundesministerium für Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium 
für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit'; 'Bundesministerium für Verkehr und digitale Infrastruktur'; 
POSTSTELLE (INFO), ZB5-Post; 'Bundesministerium für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des 
Bundeskanzleramtes'; 'Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; 'Normenkontrollrat'; Patientenbeauftragte 
Ce: 1 BMG; L2 BMG; 112 BMG; 413 BMG; 321 BMG; 315 BMG . 
Betreff: Abstimmung Formulierungshilfen für fachfremde Änderungsanträge zum GSAV 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

anliegend übersende ich Ihnen ein erstes Paket für Formulierungshilfen zu fachfremden Änderungsanträgen der 

Koalitionsfraktionen zum o.g. Gesetzgebungsvorhaben. 
Die Änderungsanträge betreffen folgende Bereiche: 

• Sicherstellung der Beteiligung der Verbände der Pflegeberufe im Qualitätsausschuss 
• Einführung einer Streitwertgrenze bei Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach dem 

Pflegeberufegesetz 
• Anpassungen zu den Regelungen zum Elektronischen Melde- und Informationssystem für übertragbare 

Krankheiten nach§ 14 lfSG (DEMIS) und Verschiebung der Verordnungsermächtigung nach§ 20 Absatz 4 

lfSG in§ 20i Absatz 3 SGB V 

Zusätzliche Belastungen des Bundeshaushalts sind mit den anliegenden Formulierungshilfen nicht zu erwarten. 

Ich wäre Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen bis zum 29. März 2019 an das Referatspostfach 
112@bmg.bund.de mitteilen könnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen erhalten, erlaube 
ich mir, von Ihrem Einverständnis auszugehen. Das BMJV bitte Ich bis zu diesem Termin um die Rechtsprüfung. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

- 1 



Referat 112 -Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 
Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441--

~ 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf.https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html 
entnehmen. 
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GSAV - Formulierungshilfen fachfremde Ändernngsanträge . 

Entwurf 

Formulierungshilfe 

fachfremder Änderungsantrag 1 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/XXXX 

(Streitwertgrenze für das Pflegeberufegesetz, 

Übergangsregelung zur Streitwertgrenze, 

Inkrafttreten der Streitwertgrenze) 

Zu Artikel 10a (§ 52_ Absatz 4 Nummer 2 Gerichtskostengesetz) 

Nach Artikel 10 wird folgender Artikel 10a eingefügt: 

,,Artikel 10a 

Änderung des Gerichtskostengesetzes 

In§ 52 Absatz 4 Nummer 2 des Gerichtskostengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 
27. Februar 2014 (BGB!. I S. 154), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 12. Juli 2018 (BGB!. I 
S.1151) geändert worden ist; werden nach dem Wort „Rechtsstreitigkeiten" die Wörter „nach§ 36 
Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes sowie" eingefügt." 

Begründung: 

Mit der Änderung in§ 52 Absatz 4 Nummer 2 des Gerichtskostengesetzes (GKG) wird für Klagen 
gegen den Schiedsstellenbeschluss nach § 36 Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes zur 
Vereinbarung des Ausbildungsbudgets eine Angleichung der Streitwertbegrenzung an 
Rechtsstreitigkeiten nach dem Krankenhausfinanzierungsgesetz nachvollzogen. Unter anderem 
gilt für Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 Satz 11 des 



Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) zu Vereinbarungen von Ausbildungsbudgets anderer 
Gesundheitsberufe nach§ 17a Absatz 2 Satz 3 KHG eine Streitwertbegrenzung auf 2,5 Mio. Euro. 

Zu Artikel 10b (§ 60.Absatz 3 Rechtsanwaltsvergütungsgesetz) · 

Nach Artikel 10a wird folgender Artikel 10b eingefügt: 

„Artikel 10b 

Änderung des Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes 

In§ 60 des Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes vom 5. Mai 2004 (BGB!. I S. 718, 788), das zuletzt 
durch Artikel 8 des Gesetzes vom 17. Dezember 2018 (BGB!. I S. 2573) geändert worden ist, wird 
folgender Absatz 3 angefügt: 

,,(3) Bei Rechtsstreitigkeiten nach§ 36 Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes bestimmt sich der 
Gegenstandswert nach§ 23 Absatz 1 Satz 1 nach dem bis zum 31. Dezember 2018 geltenden 
Gerichtskostengesetz, wenn der unbedingte Auftrag zur Erledigung derselben Angelegenheit im 
Sinne des § 15 vor dem ... [einsetzen: Angabe des Tages und des Monats nach dem Tag der 
Verkündung des Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung] erteilt oder der 
Rechtsanwalt vor diesem Zeitpunkt bestellt oder beigeordnet worden ist. Ist der Rechtsanwalt 
am ... [einsetzen: Angabe des Tages und des Monats nach dem Tag der Verkündung des Gesetzes 
für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung] in derselben Angelegenheit bereits tätig, 
bestimmt sich der Gegenstandswert für das Verfahren über ein Rechtsmittel, das nach diesem 
Zeitpunkt eingelegt worden ist, nach dem ab dem 1. Januar 2019 geltenden 
Gerichtskostengesetz.'"' 

Begründung: 

Mit Artikel 10a wird rückwirkend zum 1. Januar 2019 in§ 52 Absatz 4 Nummer 2 des 
Gerichtskostengesetzes (GKG) eine Streitwertbegrenzung für Klagen gegen den 
Schiedsstellenbeschluss nach§ 36 Absatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes eingeführt. 

Dies wirkt sich nach§ 2.3 Absatz 1 Satz 1 des Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes ebenfalls auf die 
Gebühren der in diesen Verfahren mandatierten Rechtsanwälte aus. Mit der neuen 
Übergangsvorschrift wird verhindert, dass dem Rechtsanwalt, der vor der Änderung des § 52 
Absatz 4· Nummer 2 GKG zu einem höheren Streit- bzw. Gegenstandswert beauftragt. wurde, der 
bereits entstandene Gebührenanspruch teilweise wieder entzogen werden würde. 

Zu Artikel 22 Absatz 2 



Artikel 22 Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

Die Wörter „Artikel 10 tritt" werden durch die Wörter„ Artikel 10 und Artikel 10a treten" ersetzt. 

Begründung: 

Artikel 10a tritt ebenfalls mit Wirkung zum 1. Januar 2019 in Kraft. Dies ermöglicht, dass die 

Einführung einer Streitwertgrenze bei Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach dem 

Pflegeberufegesetz (Pf!BG) zeitgleich mit den Finanzierungsvorschriften des Pf!BG und mit der 

Verordnung über die Finanzierung der beruflichen Ausbildung nach dem Pf!BG sowie zur 

Durchführung statistischer Erhebungen (Pflegeberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordn~ng -

Pf!AFin V) in Kraft tritt. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Fachfremder Änderungsantrag 2 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

(Mitwirkung der Pflegeberufe 

im Qualitätsausschuss) 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/XXXX 

Zu Artikel 10c (§ 113b Absatz 2 Elftes Buch Sozialgesetzbuch) 

Nach Artikel 10b wird folgender Artikel 10c eingefügt: 

„Artikel 10c 

Änderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch 

§ 113b Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung - (Artikel 1 des 
Gesetzes vom 26. Mai 1994, BGB!. I S. 1014, 101_5), das zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 
11. Dezember 2018 (BGB!. I S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

a) In Satz 1 wird das Wort „zehn" durch das Wort „elf" ersetzt. 

b) In Satz 4 wird der zweite Halbsatz wie folgt gefasst: ,,die Entscheidung hierüber obliegt den 
Verbänden der Pflegeberufe." 

c) Nach Satz 4 wird folgender Satz 5 eingefügt: ,,Sofern die Verbände der Pflegeberufe ein 
Mitglied entsenden, wird dieses Mitglied auf die in Satz 1 festgelegte Zahl der Leistungserbringer 
angerechnet.m' , 

Begründung: 

Zu Buchstabe a 

Der Qualitätsausschuss Pflege wurde im Jahre 2016 eingerichtet. Die Verbände der Pflegeberufe 
haben Ende des Jahres 2018 von ihrem Recht, einen Vertreter in den Qualitätsausschuss zu 
entsenden, Gebrauch gemacht. Um die Mitwirkung eines Vertreters der Pflegeberufe 
sicherzustellen und gleichzeitig zu vermeiden, dass ein seither mitwirkendes Mitglied der 



Leistungserbringerbank nunmehr seinen Platz aufgeben muss, wird die Zahl der Mitglieder auf 
. beiden Bänken des Qualitätsausschusses (Leistungsträger und Leistungserbringer) auf elf erhöht. 

Zu Buchstabe b 

Es wird klargestellt, dass die Entscheidung, ob die Verbände der Pflegeberufe den Anspruch nach 
Satz 4 verwirklichen, ihnen selbst obliegt, d.h. ihre Mitwirkung kann nicht durch andere 
Mitglieder des Qualitätsausschusses verwehrt werden. Wenn die Verbände der Pflegeberufe 
ihren Anspruch geltend machen, ist dessen Erfüllung Voraussetzung für die Beschlussfähigkeit 
des Qualitätsausschusses. Insoweit die Verbände der Pflegeberufe ihren Anspruch nicht geltend 
machen, ist die Beschlussfähigkeit des Qualitätsausschusses nicht eingeschränkt. 

Zu Buchstabe c 

Die Ergänzung formuliert den Anspruch der Verbände der Pflegeberufe auf einen Platz auf der 
Bank der Leistungserbri_riger. Damit wird klargestellt, dass die Vertreterin oder der Vertreter der 
Berufsverbände Anspruch auf eine stimmberechtigte Mitgliedsposition im Qualitätsausschuss 

hat. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

fachfremder Änderungsantrag 3 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/XXXX 

(Schutz der Patienten vor übertragbaren Krankheiten) 

Zu Artikel 19a (§ 14 Infektionsschutzgesetz) 

Nach Artikel 19 wird folgender Artikel 19a eingefügt: 

„Artikel 19a 

Änderung des Infektionsschutzgesetzes 

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGB!. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 6 des 

Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGB!. I S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. § 14 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz'2 werden die Wörter „des Bundes" gestrichen. 

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort „meldepflichtigen" das Wort „Tatbeständen" und ein 

Komma eingefügt. 

c) In Absatz 3 werden nach dem Wort „meldepflichtigen" das Wort „Tatbeständen" u.nd ein 

Komma eingefügt. 

d) In Absatz 4 werden nach dem Wort „meldepflichtigen" das Wort „Tatbeständen" und ein 

Komma eingefügt. 

e) Absatz 8 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 1 wird wie folgt geändert: 



aaa)In Nummer 2 werden die Wörter „und dabei nur Meldeportale oder elektronische 

Programme nutzen dürfen, die vom Robert Koch-Institut zugelassen sind" durch die Wörter 

.,und bei der Nutzung ein bestimmtes Verfahren einzuhalten haben" ersetzt. 

bbb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst: 

„das Nähere über Daten und über den Zugriff auf diese Daten, die im elektronischen Melde- und 

Informationssystem nach Absatz 6 Satz 1 gespeichert werden," 

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

„Zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1 und 2 kann insbesondere 

gehören, dass nur Meldeportale oder elektronische Programme genutzt werden dürfen, die 

bestimmte vom Robert Koch-Institut festgelegte Inhalte und Konfigurationen mit dem jeweils 

aktuellen Stand enthalten."" 

Begründung: 

ZuNummerl 

Zu Buchstabe a 

Die Voraussetzung, dass es sich bei dem IT-Dienstleister um einen solchen des Bundes handeln 
muss, wird gestrichen. Die allgemeinen datenschutzrechtlichen Regelungen zur 
Auftragsdatenverarbeitung und nach Absatz 6 bleiben unberührt. 

Zu den Buchstaben b bis d 

§ 6 IfSG enthält neben meldepflichtigen Krankheiten noch andere meldepflichtige Tatbestände 
(etwa Verdacht einer über das übliche Ausmaß einer Impfreaktion hinausgehenden 
gesundheitlichen Schädigung nach Satz 1 Nummer 3). Die Daten über solche Meldungen sollen 
ebenfalls im elektronischen Melde- und Informationssystem verarbeitet und genutzt werden 
dürfen. 

Zu Buchstabe e 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Zu Dreifachbuchstabe aaa 

Absatz 8 Satz 1 Nummer 2 wird vom Wortlaut her mit der Formulierung in Satz 1 Nummer 1 
angeglichen. Das Nähere dazu ergibt sich aus Satz 2 -neu- (siehe Doppelbuchstabe bb). 

Zu Dreifachbuchstabe bbb 



Der Inhalt der bisherigen Nummer 3 ist nicht zwingend in einer Rechtsverordnung zu regeln. Zu 
Erhöhung des Datenschutzniveaus soll aber möglich sein, dass der Verordnungsgeber als 
Rahmen zur Datennutzung innerhalb des elektronischen Melde- und Informationssystems das 
Nähere über Daten und über den Zugriff auf diese Daten (im Sinne des Absatz 6 Satz 1) bestimmt. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Der Verordnungsgeber ist nach Satz 1 Nummer 1 und 2 ermächtigt, für die Nutzung des 
elektronischen Melde- und Informationssystems durch ÖGD und Melde- sowie 
Benachrichtigungspflichtige ein bestimmtes Verfahren festzulegen. 

Nach Satz 2 -neu- soll klargestellt werden, dass zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens 
nach Satz 1 Nummer 1 und 2 insbesondere gehören kann, dass nur Meldeportale oder 
·elektronische Programme genutzt werden dürfen, die bestimmte vom Robert Koch-Institut 
festgelegte Inhalte und Konfigurationen mit dem jeweils aktuellen Stand enthalten. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Fachfremder Änderungsantrag 4 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/XXXX 

Zu Artikel 12 Nummer 0 (§ 20i Absatze Fünftes Buch Sozialgesetzbuch) 

(Schutz der Patienten vor übertragbaren Krankheiten) 

In Artikel 12 wird folgende Nummer 0 vorangestellt: 

,,0. § 20i Absatz 3 wird wie folgtgefasst: 

,,(3) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, nach Anhörung der Ständigen 
Impfkommission und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass die Kosten für bestimmte 
Schutzimpfungen oder andere Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe von den Trägern der 
Krankenversicherung nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels für die bei ihnen 

· Versicherten getragen werden; unter den Voraussetzungen· der Rechtsverordnung haben 
Versicherte einen Anspruch nach Absatz 1 Satz 1. In der Rechtsverordnung können auch 
Regelungen zur Erfassung und Übermittlung von anonymisierten Daten über durchgeführte 
Schutzimpfungen getroffen werden."" 

Begründung: 

Die bisher in§ 20 Absatz 4 des Infektionsschutzgesetzes vorgesehene Verordnungsermächtigung 
zur Kostentragung von Schutzimpfungen durch die GKV wird in das SGB V verschoben, weil es 
sich um eine sozialversicherungsrechtliche Regelung handelt und§ 20i SGB V damit einheitlich 
die Tatbestände zusammenfasst, nach denen Versicherte in der GKV einen Anspruch auf 

· Schutzimpfungen genießen. Zur Lückenschließung wird die Verordnungsermächtigung auf 
andere Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe erstreckt, da auch für diese in Notfällen die 
Kostentragung zügig geklärt werden muss. 

Zu Artikel 19a-neu- Nummer 2 (§ 20 Absatz 4 Infektionsschutzgesetz) 



(Schutz der Patienten vor übertragbaren Krankheiten) 

In Artikel 19a -neu- wird folgende Nummer 2 angefügt: 

,,2. § 20 Absatz 4 wird aufgehoben." 

Begründung: 

· Es handelt sich um eine Folgeänderung zu der Änderung in Artikel 12 Nummer O (§ 20i Absatze 
SGBV). 



_a.. 1 Bundesministerium 
W für Gesundheit 

Bundesmln1sterlum fQr Gesundheit· 11055 Barlin 

Bundesministerien 

Beauftragte der Bundesregierung 

Normenkontrollrat 

lt. Verteiler 

-ausschließlich per E-Mail-

Dr. Lars Nickel 
Ministerialdirigent 

Leiter der Unterabteilung 11 
Arzneimittel 

HAUSANSCHRIFT Rochusstraße 1, 53123 Bonn 
POSTANSCHRIFT 53107 Bonn 

TEL +49 (0)30 18 441-1100 
FAX +49(0)3018 441-1742 

E-MAIL Lars.Nickel@bmg.bund.de 

112-40000~12 
Bonn, 21. März 2019 

Betreff: Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 
Bezug: Entwurf einer Gegenäußerung 

Anlagen: - 2 -

Anliegend übersende ich den ressortabgestirnmten Entwurf einer Gegenäußerung zum Entwurf 

eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (Anlage 1) zur finalen 

Abstimmung. 

'In der vorliegenden Fassung sind aufgrund der eingegangenen Ressortstellungnahmen inhaltlich 

im Wesentlichen noch folgende Änderungen vorgenommen worden: 

• Zu Nummer 16 (Änderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung) ist 

aus Rechtsgründen im Hinblick auf Rückstellmuster das Votµm von Zustimmung auf 

Prüfzusage geändert worden. 

• Zu Nummer 33 (Trennung Apotheken-Großhandel) ist das· Votum von Ablehnung in 

Prüfung geändert worden, 

Zudem ergaben sich gegenüber dem letzten Entwurf der Gegenäußerung Streichungen, da ein 

Antrag zu Artikel 10·(§ 27 Abs. 2 Satz 2 Pflegeberufegesetz) im Bundesrat am 15. März 2019 keine 

Mehrheit erhielt und ein Antrag zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 

Abs. la Satz 2 SGB V) als Hilfsempfehlung weggefallen ist Die Stellungnahme des Bundesrates 

53/19 vom 15. März 2019 ist als Anlage 2 beigefügt. 



Seile 2 vi>n 2 

Sollten Sie zu der nunmehr vorliegenden Fassung weitere Änderungswünsche haben, bitte ich um 

Übermittlung bis spätestens 

21. März 2019, 16 Uhr 

per E-Mail an das Funktionspostfach 1l2@bmg.bund.de. 

Sollte ich keine Änderungswünsche von Ihnen erhalten, gehe ich von Ihrer Zustimmung aus. 

Die Gegenäußerung soll dem Kabinett in der Sitzung am 27. März 2019 zur Beschlussfassung 

vorgelegt werden. 

, ImAuftrag 



•
. , Bundesministerium 
· fUr Gesundheit 

Chef des Bundeskanzleramtes 
11012 Berlin 

nachrichtlich: 
Bundesministerinnen und Bundesminister 
Chef des Bundespräsidialamtes 

Chef des Presse· und Informat!oµsamtes 
der Bundesregierung 

Beauftragte der Bundesregierung 
für :\{ultur und Medien 

Präsident des Bundesreclmungshofes 

Jens Sp11hn 
Bundesminister 
Mllglled des Deutschen Bundesjages 

HAUSANSCHRIFT Rochusslraßa 1, 63123,Bonn 
POSTANSCHRIFT 63107 Bonn 

TEL "49(0)228 99441-1003 
FAX "49 (0)228 99441"1193 

••MAIL postslelle@bmg,bund,de 

Referatslelter: Dr. Kalrln Träbert 
Bearbeitet von:. 
Az,: 112-40000-12 

Berlin, 'U.. März 2019 

Kabinettsache 
DatenblaWNr.: 19/15017 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgnng 
hier: Entwurf einer Gegenäußerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesra· 
- tes vom 15. März 2019 (BR-Drs. 53/19-Beschluss), 
Anlagen: - 4 - (6•fach) · 

Anliegenden Entwurf einer Gegenäußerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bun

desrates zum Entwurf eines Gesetzes fi\l.' mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung mit Be· 
schlussvorschlag sowie einen Sprechzettel für den Regierungssprecher übersende ich mit der 

Bitte, die Beschlussfassung der Bundesregierung im Rahmen der TOP• 1-Llste in der Kabinettsit
zung am 27. März 2019 vorzuseheJL 

Mit dem Gesetzentwurf werden u. a. Maßnahmen für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor

gung getroffen. Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des ·Arzneimittelrechts und auf Vor· 
komninisse mit gefälschten -qnd verunreinigten Arzneimitteln reagiert. 

Der Bu~desrat hat In s4;iner Stellungnahme v:orri 15. März 2019 (BR·Drs. 53/19 - Beschluss) zu 

dem Gesetzentwurf insbesondere Folgendes geford_ert: 

• Ändemngen Im Bereich der vorgesehenen Kompetenzverteilung zwischen Bundesober· 
behörde·n und Landesbehörden, 
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• Überprüfung der Neuregelung zum Vertriebsweg für Arzneimittel zur Behandlung von 

Gerinnungsstörungen bei Hämophilie durch die Bundesregierung Im weiteren Gesetzge-
. ' 

bungsverfehren, 

• Streichung der Vorschrift, die die Veröffentlichung von Interessenkonflikterklärungen 
vorsieht, 

• Streichung der Abgabepflicht der_Apotheken für preisg!lnstigere Importarzneimittel (Im
portförderldausel). 

Darüber hinaus beziehen sich die Forderungen des Bundesrates u. a. auf folgendes: 

• Regelung, dass die Anwendung von Arzneimitteln, die verbotene Stoffe ,enthalten, auch 
bei Tieren verboten ist, 

• Umformulierung der Regelung, dass bei der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimit

teln zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei einem Patienten auf Stoffe und Zube
reitungen aus Stoffen, die in der Anlage I zur Verordnung nach§ 48 Absatz 2 des Arznei

mittelgesetzes·bestlrnmt $ind oder deren Wirkung in der medizinischen Wissenschaft · 
nicht allgemein bekannt sind, Bezug genommen wird, 

• Ergänzung, dass die Aufbewahrung von Rückstellmustern von Wirkstoffen Im Geitungs

bere!ch des Arzneimittelgesetzes oder in einem Mitgliedstaat der Eur!)päischen Union . 
oder in einem anderen Vertragsstaat des Europäischen Wirtschaftsraums erfolgen·rriuss. 

• Unterrichtungspfl!chten bei Nebenwirkungen von nicht zulassungs- oder genehmi
gungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien, 

• Änderung der Frist für die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder ge
nehmigungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien, 

• Ergänzungen bei den Voraussetzungen für die Einfuhr von Arzneimittliln und Wirkstof
fen, 

• Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestände und Strafbewehrungen Im Be
reich der Arzneimittelfälschungen, . 

• Streichung der Regelung zur Definition des Begriffs „Verbandmittel" oder Neufassung,· 

• Aufforderung an.die Bundesregierung, dem Bundesrat nach dreiJehren einen Bericht zu 

den Regelungen zur anwendungsbegleitenden Datenethebung für Arzneimittel gegen 
seltene Krankheiten.vorzulegen, 

• Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach zwei Jahren einen Bericht 

über die Auswirkungen der Regelungen zur Austauschbarkeit von Blosimilars vorzule
gen, 

• Aufhebung von Doppelregulierungen im Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlich
keit von Impfstoffen, 

• Verpflichtung der Hersteller von saisonalen Grippeimpfstoffen zur Veröffentlichung ih
rer Preis-und Produktangaben zum 1. März eines Jahres, 
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• Berücksichtigung von Unterschieden Im Anwendungsgebiet bei der Anwendung des 

Preismoratoriums nach § 130a Absatz 3a des Fünften Buches Sozialgesetzbuch, 

• Regelung, dass europäische Produktloi:isstandorte bei der öffentlichen Vergabe von Ra

battverträgen über Arzneimittel berücksichtigt-werden und verbindlich mehrere Rabatts 
vertragspartner erf(Jrderl!ch sind, 

• Ablehnung der Streichung der Zustimmungspllkh~ für die Approbatlonsordnung für 
Zahnärzte. 

Die Vorschläge des Bundesrates, denen die Bundesregierung zustimmt; betreffen dle Regelung, 

dass die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes her
gestellt wurden, auch bei Tieren verboten ist, die Regelung, dass die Anzeige bei der Anwendung 

von nkhtzulassungs- oder genehrnigungspflichtlgenArznelmitteln für neuartige Therapien un

verzüglich nach Beginn der Anwendung erfolgen muss,. sowie die Beobachtung der Marktent
wicklung von Biosimllars. 

Die Prüfung wurde zugesagt bei der Regelung Ztlr erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln 
im Hinblick auf eine Bezugnahme auf bestimmte Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen: Zudem 

wird die Bundesregierung prüfen, ob die Teilnahme der Bundesoberbehörden an Drittlandin
spektionen Im Benehmen mit der zuständigen Landesbehörde erfolgen soll_. Des Weiteren wird 

geprüft, ob bei de'r Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen neben den bisher anerkannten 
Zertifikaten auch andere Good-Ma11ufacturlng Practice Dokumente ausreichen sollen. Zudem 

wird die Bundesregierung prüfen, ob eine Ergänzung vorgenommen wird, dass die Aufbewah
rung von Rückstellmustern von Wirkstoffen im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes oder 

in einem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Europä
ischen Wirtschaftsraums erfolgen muss, Ferner wird die Bunde.sregierung prüfen, ob zukünftig 

eine Anpassung der Bestimmung zur V 01Tatshaltung von Notfallarzneimitteln angezeigt ist. Die 
Bundesregierung wird ztldem die Aufhebung der Abgabepflicht der Apotheken für preisgünstl• 

gere Importarzneimittel prüfen und prüfen, ob Unterschiede in den Anwendungsgebieten bei 

der Anwendung des erweiterten Preismoratoriums berücksichtigt werden sollten sowie ob die 
Preis- und Produktangaben ft!r saisonale Grippeimpfstoffe zu einem bestimmten Datum veröf

fentlicht werden sollten. Die Bundesregierung wird weiter beobachten und prüfen, ob Rege
lungsbedarf besteht, die Maßnahmen der organisatorischen Jmd inhaltlichen Unterstützung der 

Patientenvertreterinnen und -vertreter auf Bundes- und Landesebene anzugleichen. Fernerwlrd 
die Bundesregierung beobachten und prüfen, ob Regelungsbedarf hinsichtlich einer strikten 
Trennung von Großhandel und Apotheke besteht. 

Im Übrigen lehnt die Bundesregierung die Vorschläge des Bundesrates ab. Ste hält damit auch an 
der Streichung der Zustimmungspflicht für die Approbationsordnung für Zahnärzte fest. Diese 
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) 

Änderung Ist zur Beschleunigung des Verfahrens unverändert notwendig, um Insbesondere die 
überfällige Reform der zahnärztlichen Ausbildung zur Sicherstellung der gesundheitlichen Ver
sorgung der Patientinnen und Patienten zeitnah abschließen zu können, 

Die Bundesministerien der Justiz und filr Verbrau.cherschutz, der Finanzen, des Innern, für Bau 
und Heimat, das Auswärtige Amt, die Bundesministerien für Wirtschaft und Energie.für Arbeit 

und Soziales; für Ernährung und Landwirtschaft, für Famil!e, Senioren, Frauen und Jugend, für 
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit und für Bildung und Forschung haben dem Ent
wurf zugestimmt Die übrigen Bundesministerien wurden beteiligt und haben keine Einwände 
erhoben. 

Der Beauftragte der Bundesregierung für die Belange von Menschen mit Behinderungen, die Be

auftragte der Bundesregierung für die Belange der Patientinnen und Patienten, der Bevollmll.chc 
t!gte der Bundesregierung für Pflege, die Beauftragte der Bundesregierung für Drogenfragen und 
der Beauftragte der Bundesregierung für den Datenschutz und die jnformat!onsfreiheit wurden 
beteiligt und haben zugestimmt oder keine Einwände erhoben. 



Anlage 1 

Beschlussvorschlag 

Die Bundesregierung beschließt die von dem Bundesminister für Gesundheit vorgelegte Gegenäu· 

ßerung zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 15, März 2019 (BR·Drs. 53/19 - Beschluss) zum 

Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. 



Anlage2 

Sprechzettel für den Regierungssprecher 

Das Bundeskabinett hat heute die Gegenäußerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des 

Bundesrates vom 15. März 2019 zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in cjer Arzneimit

telversorgung beschlossen. 

Mit dem Gesetzentwurf werden u. a. Maßnahmen für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor

gung getroffen. Damit wird auf Erfahrungen beim Vollzug des Arzneimittelrechts und auf Vor-. . . 

kommnisse mit gefälschten und verunreinigten Arzneimitteln reagiert. 

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 15. März 2019 (BR-Drs. 53/19 - Beschluss) zu dem 

Gesetzentwurf insbesondere Folgendes gefordert 

Im Wesentlichen betreffen die Änderungsvorschläge 

• Änderungen im Bereich der vorgesehenen Kompetenzverteilu~g zwischen Bundesoberbe

hörden und Landesbehörden, 

• Überprüfung der Neuregelung zum Vertriebsweg für Arzneimittel zur Behandlung von Ge

rinnungsstörungen bei Hämophilie durch die Btmdesregierung im weiteren Gesetzgebungs

verfahre1J, 
• Streichung der Vorschrift, die die Veröffentlichung von Interessenkonflikterklärungen vor

sieht, 

• Streichung der Abgabepflicht der Apotheken für preisgüns.tigere Importarzneimittel (Im

portförderklausel) 

Darüber hinaus beziehen sich die Forderungen des Bundesrates u. a. auf Folgeneies: 

• Regelung, dass die Anwendung von Arzneimitteln, die verbotene Stoffe enthalten, auch bei 

Tieren verboten ist. 

• Umformulierung der Regelung, dass bei der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln 

zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei einem Patienten auf Stoffe und Zubereitun

gen aus Stoffen, die in der Anlage I zur Verordnung nach§ 48 Absatz 2 des Arzneimittelge

setzes bestimmt sind oder deren Wirkung in der medizinischen Wissenschaft nicht allge

mein bekannt sind, Bezug genommen wird, 

• Ergänzung, dass die Aufbewahrung von Rückstellmustern von Wirkstoffen im Geltungsbe

reich des Arzneimittelgesetzes oder in einem Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in 

einem anderen Vertragsstaat des Europäischen Wirtsch~ftsraums erfolgen muss, 

• · Unterrichtungspflichten bei Nebenwirkungen von nicht zulassungs- oder genebmigungs

pflichtigenArzneimitteln für neuartige Therapien, 



• Änderung der Frist für die Anzeige bei der Anwendung von nicht zulassungs- oder geneh

migungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige 'Therapien, 

• Ergänzungen bei den Voraussetzungen für die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen, 

• Ausweitung der arzneimittelrechtlichen Straftatbestände und Strafbewehrungen im Bereich 

der Arzneimittelfälschungen, 

• Streichung der Regelung zur Definition des Begriffs „Verbandmittel" oder Neufassung, 

• Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach drei Jahren einen Bericht zu 

den Regelungen zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung für Arzneimittel gegen sel

tene Krankheiten vorzulegen, 

• Aufforderung an die Bundesregierung, dem Bundesrat nach zwei Jahren einen Bericht über 

die Auswirkungen der Regelungen zur Austauschbarkeit von Biosimilars vorzulegen, 

• Aufhebung vo1i Doppelregulierungen im Krankenversicherungsrecht zur Wirtschaftlichkeit 

von Impfstoffen, 

• Verpflichtung der Hersteller von saisonalen Grippeimpfstoffen zur Veröffentlichung ihrer 

P~eis- und Produktangaben zum 1. März eines Jahres; 

• Berücksichtigung von Unterschieden im Anwendungsgebiet bei der Anwendung des Preis

moratoriums nach§ 130a Absatz 3a des Fünften Buches Sozialgesetzbuch, 

• Regelung, dass europäische Produktionsstandorte bei der öffentlichen Vergabe von Rabatt

verträgen über Arzneimittel berücksichtigt werden und verbindlich mehrere Rabattver

tragspartner erforderlich sind, 

• Ablehnung der Streichung cler Zustimmungspflicht für die Approbationsordnung für Zahn

ärzte. 

Die Vorschläge des Bundesrates, denen die Bundesregierung zustimmt, betreffen die Regelung, dass 

die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § 6 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes hergestellt 

wurden, auch bei Tieren verboten ist, die Regelung, dass die Anzeige bei der Anwendung von nicht 

zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimitteln für neuartige Therapien unverzüglich 

nach Beginn der Anwendung erfolgen muss, sowie die Beobachtung der Marktentwicklung von Bi

osimilars. 

Die Prüfung wurde·zugesagt bei der Regelung zur erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln im 

Hinblick auf eine Bezugnahme auf bestimmte Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen. Zudem wird 

die Bundesregierung prüfen, ob die Teilnahme der Bundesoberbehörden an Drittlandinspektionen 

im Benehmen mit der zuständigen Landesbehörde erfolgen soll. Des Weiteren wird geprüft, ob bei 

der Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen neben den bisher anerkannten Zertifikaten auch 

andere Good Manufacturing Practice Dokum.ente ausreichen sollen. Zudem wird die Bundesregie

rung prüfen, ob eine Ergänzung vorgenommen wird, dass die Aufbewahrung von Rückstellmustern 

von Wirkstoffen im.Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes oder in eine)l1 Mitglieclstaat der Euro- . 

päischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Europäischen Wirtschaftsraums erfolgen 



muss. Ferner wird die B°undesregierung prüfen, ob zukünftig eine Anpassung der Bestimmung zur 

Vorratshaltung von Notfallarzneimitteln angezeigt ist. Die Bundesregierung wird zudem die Aufhe

bung der Abgabepflicht der Apotheken für preisgünstigere Importarzneimittel prüfen und prüfen, 

ob Unterschiede in den Anwendungsgebieten bei der Anwendung des erweiterten Preismoratori

ums berücksichtigt werden sollten sowie ob die Preis- und Produktangaben für saisonale Grippe

impfstoffe zu einem bestimmten Datum veröffentlicht werden sollten, Die Bundesregierung wird 

weiter beobachten und prüfen, ob Regelungsbedarf besteht, die Maßnahm_en der organisatorischen 

und inhaltlichen Unter~tützung der Patientenvertreterinnen und ·vertreter auf Bundes- und Lan· 

desebene anzugleichen. Ferner wird die Bundesregierung beobachten und prüfen, ob Regelungsbe

darf hinsichtlich einer strikten Tre1mung von Großhandel und Apotheke besteht. 

Im Übrigen lehnt die Bundesregierung die Vorschläge des Bundesrates ab, Sie hält damit auch an 

der Streichung der Zustimmungspflicht für die Approbationsordnung für Zahnärzte fest. Diese Än

derung ist zur Beschleunigung des Verfahrens unverändert notwendig, um insbesondere die über

fällige'Refonn der zahnärztlichen Ausbildung zur Sicherstellung der gesundheitlichen Versorgung 

der Patientinnen und Patienten zeitnah abschließen zu können, 



Gegenäußerung der Bundesregierung 

zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 15. März 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BR-Drucksache 53/19 - Beschluss 

Zu Nummer 1- Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 AMG) 

Der Änderung wird im Grundsatz zugestimmt. Die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen § .6 

Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG) hergestellt wurden, ist auch bei Tieren zu verbieten. 

Es ist jedoch zu beachten, dass für eine Eigengefährdung durch Anwendung eines vorgenannten 

Arzneimittels eine Strafbarkeit nicht in Betracht kommen kann, Der (Folge-)Änderungsbefehl zu 

§ 95 Absatz 1 Nummer 2 wird daher wie folgt zu fassen sein: 

„In Artikel 1 Nummer 27 ist in§ 95 Absatz 1 Nummer 2 das Wort „anderen" durch die Wörter 

,.einem anderen Menschen oder einem Tier" zu ersetzen." 

Zu Nummer 2 - Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe c (§ 13 Absatz 2 b Satz 2 Nummer 3 AMG) 

Die Bundesregierung wird im weiteren Verfahren prüfen, ob dem Anliegen ggf, durch eine besser 

lesbare sprachliche Formulier)llJg Rechnung getragen werden kann. Mit der vom Bundesrat 
. ' 

vorgeschlagenen Formulierung wird keine materielle Änderung gegenüber der im Entwurf 

enthaltenen Formulierung beabsichtigt.Auf den Normadressaten des§ 48 AMG kommt es im 

Zusammenhang mit der durch den Bezug auf die Verschreibungspflicht gewollten Regelulig nicht 

an, Eine Bezugnahme auf verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Nennung der in § 48 AMG 

aufgeführten Voraussetzungen erfolgt auch an anderen Stellen im AMG. 

Zu Nummer 3 - Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3aAMG1 

Nummer 14 Buchstabe a {§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 

Buchstabe a AMG), 

Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a (§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V), 

Nummer 10 Buchstabe b (§ 130b Absatz 7a SGB V), 

Nummer 11 (§ 130d SGB V). 

Artikel 14 Nummer 1 {§ !Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 AMPreisV) 

Artikel 15 (§ 3 Absatz 1 PackungsV), 

Artikel 19 (§ 11 Absatz 2a ApoG) und 
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Artikel 22 Absatz 3 (Inkrafttreten) 

Die Bundesregierung hält an der vorgesehenen Änderung des Vertriebswegs für Arzneimittel zur 

.Behandlung von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie fest. 

Die Änderung des Vertriebsweges für Gerinnungsfaktorenzubereitungen wurde erforderlich durch 

die Entwicklung bzw. Zulassung neuer Arzneimittelgruppen (insbesondere rnonoklonaler 

Antikörper), die nicht der bisherigen Regelung zum: Direktvertrieb für 

Gerinnungsfaktorenzubereitungen zugeordnet werden konnten. Zur Vermeidung von 

Marktverzerrungen werden alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen 

bei Hämophilie dem regulären Apothekenvertrieb zugeordnet. 

Gleichzeitig wird das Dispensierrecht der Ärzte in diesem Bereich aufgehoben, mit Ausnahme der 

Bevorratung und Abgabe zur Notfallversorgung. 

Die Versorgungsstruktur durch Hämophiliezentren sowie durch spezialisierte Vertragspraxen ist 

durch die Umstellung der Vertriebsstruktur der Arzneimittel nicht gefährdet, da die Krankenkassen 

oder ihre Landesverbände verpflichtet werden, mit Hämophiliezentren oder auch spezialisierten 

Vertragspraxen Verträge über die Behandlung von Versicherten rriit Gerinnungsstörungen bei 

Hämophilie zu schließen. In diesen Verträgen sollen insbesondere die Vergütung von zusätzlichen 

ärztlichen Aufwendungen vereinbart werden. 

ZuNummer4-ZuArtikel 1 Nummer 14- (§47 Absatz 1 Satz lAMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Für die beantragte Ergänzung des§ 47 AMG, sofern in 

der Vorschrift der „pharmazeutischen Unternehmer" erwähnt wird, besteht kein Bedarf. 

§ 47 AMG enthält Bestimmungen für den Vertriebsweg der dort aufgeführten Arzneimittelgruppen, 

d. h. Regelungen dazu, an wen und unter welchen Voraussetzungen welche Arzneimittel - u. a. auch 

vom pharmazeutischen Unternehmer- abgegeben bzw. bezogen werden dürfen. 

Die im Änderungsantrag aufgeführten Bestimmungen der §§ 13, 52a und 72 AMG enthalten 

demgegenüber allgemeine Voraussetzlmgen für die Teilnahme am Verkehr mit Arzneimitteln; sie 

gelten auch nach derzeitiger Rechtslage sowohl für die Abgabe von Arzneimitteln an als auch für 

den Bezug von Arzneimitteln durch pharmazeutische Unternehmer. 
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Zu Nummer 5 - Zu Artikel 1 Nummer 14Buchstabe al -neu-(§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 d

neu-AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Btmdesregierung geht davon aus, dass die 

Versorgung mit Notfallarzneimitteln auf der Grut1dlage des geltenden Rechts und der bestehenden 

Strukturen, Abläufe und Verantwortlichkeiten gewährleistet werden kann, und sieht insoweit 

derzeit keinen gesetzgeberischen Handlungsbedarf. Die Versorgung darf insbesondere nicht durch 

Neuregelungen gefährd.et werden, deren Auswirkungen nicht sicher beurteilt werden können. 

Unabhängig von dem laufenden Gesetzgebungsverfahren ist die Bundesregierung jedoch 

grundsätzlich bereit, die Möglichkeiten einer Verbesserung der Versorgung mit Notfallarzneimitteln 

mit den Ländern zu erörtern, wenn von diesen ein entsprechender Diskussionsbedarf gesehen wird. 

Zu NummerG- Zu Artikel 1 Nummer 19 Buchstabe b ( § 62 Absatz 1 Satz2AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Bei der Ergänzung in§ 62 AMG handelt es sich um 

eine Klarstellung der koordinierenden Aufgabe der Bundesoberbehörden in besonderen Fällen, um 

insbesondere das Vorgehen bel drohenden Versorgungsmängeln mit Arzneimitteln zu koordinieren 

und um gegebenenfalls entsprechende weitere Maßnahmen im Sinne der Versorgungssicherheit 

der Patientinnen und Patienten zu ergreifen. 

Die jeweilige Ausgestaltung der koordinierenden Rolle ergibt sich dabei im Einzelfall n~ch 

Abstimmung zwischen den Behörden von Bund und Ländern. 

Darüber hinaus bestehen rechtstechnische Bedenken, da eine Verweisung Im Gesetz auf eine 

Verwaltungsvorschrift nicht zulässig sein dürfte. 

Zu Nummer7-ZuArtikel 1 Nummer 20 (§ 63jAbsatz 1 Satz 1, Absatz2 und Absatz 3 AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Überwachung nicht zulassungs- oder 

genehmigungspflichtiger Arzneimittel liegt primär in der Verantwortut1g der zuständigen Behörden 

der Länder. Insoweit sieht be.reits § 63i Absatz 3 AMG für nicht zulassungs- oder 

genehmigungspflichtige Blut- und Gewebezubereitungen eine utiverzügliche Meldepflicht der 

Einrichtung von jedem Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und von jedem Verdacht 

einer schwerwiegenden unerwünschten Reaktion an die zuständige Behörde und von dieser an die 

zuständige Bundesoberbehörde vor, während gemäß § 63i Absatz 2 AMG für zugelassene oder 

genehmigte Blut- oder Gewebezubereitungen bei Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls 

und bei Verdacht einer schwerwiegenden unerwünschten Reaktion eine unmittelbare Meldung 

durch den Inhaber der Zulassung an die zuständige Bundesoberbehörde zu erfolgen hat. Es gibt 

) 
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keinen sachlichen Grund, von diesem Verfahren abzuweichen. Der neue§ 63j AMG setzt daher diese 

Systematik fort und bildet damit klar die Verantwortungsbereiche der zuständigen Landesbehörden 

und der zuständigen Bundesoberbehörde ab. Aufgrund der.in § 63j Absatz 1 AMG geregelten 

Verpflichtung der behandelnden Person, jeden Verdachtsfall einer schwerwiegenden 

Nebenwirkung unverzüglich anzuzeigen, und infolge der in§ 63j Absatz 3 AMG enthaltenen 

Verpflichtung der zuständigen Landesbehörde, die Anzeige unverzüglich an die zuständige 

Bundesoberbehörde weiterzuleiten, ist ein schneller Informationsfluss gewährleistet. Da diese 

Meldung elektronisch unter Nutzung eines einheitlichen Formulars erfolgt, ist eine nennenswerte 

zeitliche Verzögerung nicht zu erwarten. 

ZuNummerS- Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe al ~ neu-(§64Absatz 2 Satz 3a-neu-AMGl 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Nach§ 64 Absatz 2 Satz 2 AMG ist bereits jetzt das 

Beiziehen von Sachverständigen durch die zuständigen Behörden bei der Durchführung der 

Überwachung möglich; dies umfasst Sachverständige aus allen Bereichen. Das Beiziehen von 

Sachverständigen d.es Bundesamtes für Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) ist daher bereits 

jetzt möglich. Eine regelhafte Hinzuziehung von Sachverständigen des BSI ist bereits deshalb nicht 

angemessen, weil das.BSI nur für Teilaspekte der Qberwachung solcher Systeme über die 

erforderliche Kompetenz vetfügt. 

Zu Nummer 9 ~ ZuArtikell Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, soweit ein „Einvernehmen" mit der zuständigen 

Behörde hergestellt werden soll. Die Bundesregierung wird aber prüfen, ob wie bisher im AMG im 

Verhältnis zwischen Landes-und Bundesoberbehörden grundsätzlich vorgesehen, auch die 

Teilnahme von Angehörigen der zuständjgen Bundesoberbehörde als Sachverständige bei 

. Inspektionen bei Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen in Drittstaaten im Benehmen mit 

der zuständigen Landesbehörde erfolgen soll. Dies scheint auch in der hier vorliegenden 

Abstimmung sachgerecht. 

ZuNunurier 10 - Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64Absatz 3k Satz 2 AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Kosten der Bundesoberbehörden für Inspektionen 

hat regelmäßig der pharmazeutische Unternehmer bzw. der Importeur zu tragen. Das Nähere hierzu 

regeln die Kostenverordnungen der Länder. Eine zusätzliche Kostenbelastung der Länder steht 

daher nicht zu befürchten. 
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Zu Nummer 11 - Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e (§ 64 Absatz 3k Satz 2 AMG} 

Die Bundesregierung lelmt den Vorschlag ab. Mit der Regelung soll das bestehende System der 

Drittlandinspektionen durch die Landesbehörden nicht grundsätzlich geändert werden. Mit den im 

Gesetzentwurf der Bundesregierung vorgeschlagenen Änderungen soll zur Unterstützung der 

• Landesbehörden jedoch die Möglichkeit ausgebaut werden, dass die zuständigen 

Bundesoberbehörden an den Drittlandinspektionen ;1s Sachverständige teilnehmen können, ohne· 

eine eigene ausschließliche Bundeszuständigkeit im Bereich der Drittlandinspektionen zu 

begrl\nden. 

Zu Nummer 12. - Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe c (§ 67 Absatz 9 und Absatz 10 - neu -AMG) 

Zu Absatz 9: 

Die Btmdesregierung stimmt dem Vorschlag zu. Zur Vermeidung von Unklarheiten soll die Anzeige 

wie vorgeschlagen unverzüglich, d. h. ohne schuldhaftes Zögern, nach Beginn der Anwendung 

erfolgen. 

Zu Absatz 10: 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Grundsätzlich ist§ 13 Absatz 2b Satz 1 AMG als 

Ausnahmevorschrift eng auszulegen. Die Fälle, in denen der Ort der Herstellung und der 

Anwendung nicht in die Zuständigkeit einer Landesbehörde fällt, dürften äußerst gering sein, da die 

Arzneimittel unter der umnittelbaren fachlichen Verantwortung der behandelnden Person zum 

Zwecke der persönlichen Anwendung bei einem Patienten hergestellt werden. Herstellungsort und • 

Anwendungsort dürften daher regelmäßig identisch sein. Es wird daher als ausreichend angesehen, 

wet)n die Herstellung bei der für die Herstellungsstätte zuständigen Behörde angezeigt wird. In 

diesen Fällen besteht ffu" die Landesbehörden jederzeit die Möglkhkeit, sich gegenseitig zu 

informieren. Aus der Anzeige gehen Herstellungsort und Ort der Anwendung grundsätzlich hervor. 

Nach dem'Ergebnis der Länderanhörung zu dem Gesetzentwurf ist der Informationsaustausch 

zwischen den zuständigen Behörden gängige Praxis. Damit besteht kein gesetzlkher 

Regelungsbedarf. 

) 
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Zu Nuinmer 13 - Zu Artikel i Nummer 25 Buchstabe .c (§ 69 Absatz lb Satz 1 und 

Satz la - neu -AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Mit dem Gesetzentwurf soll die Rückrufkompetenz 

bei nationalen Zulassungen auch auf Fälle erweitert werden, in denen der Rückruf nicht im 

Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Maßnahmen erfolgt. Bei der im Gesetzentwurf 

vorgesehenen Rückrufkompetenz der Bundesoberbehörden handelt es sich nicht um eine !ex 

specialis. Vielmehr besteht die Rüclaufkompetenz - ebenso wie in der derzeit geltenden Fassung 

von§ 69 Absatz 1 Satz 3 AMG- neben der weiterhin gegebenen Zuständigkeit der Länder nach§ 69 

Absatz 1 Satz 1 AMG. Die Zuständigkeit der Bundesoberbehörde wird hierbei auf die Maßnahme des 

Rückrufes beschränkt. Bezüglicher weiterer Anordnungen zur Beseitigung festgestellter Verstöße 

und die zur Verhütung künftiger Verstöße notwendiger Anordnungen bleibt es bei der 

Zuständigkeit der Landesbehörden. 

Die Erweiterung der Rückrufkompetenz der Bundesoberbehörden soll insbesondere bei 

Sachverhalten, die zu Versorgungsengpässen führen können, oder Unternehmen in verschiedenen 

Ländern betreffen, ein länderübergreifendes Vorgehen gewährleisten. Insofern ist die 

Kompetenzregelung in der vorgesehenen Fassung des Gesetzentwurfes sachlich begründet. 

ZuNummer14-ZuAi-tikel lNummer 2Sa-neu-(§ 72aAbsatz l Satz 1 Nummer lAMG) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Verfahren prüfen. 

Zu Nummer 15 - Zu Artikel 1 Nummer 26 (§ 77aAbsatz 1 Satz 3 AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die Erklärungen sind bereits nach geltender 

Rechtslage jährlich abzugeben. Dabei werden der genaue Inhalt und der Umfang der abzugebenden 

Erklärung durch eine Verfahrensanweisung der Länder festgelegt; diese wird im Rahmen des 

Qualitätsmanagementsystems der Länder regelmäßig überprüft und erforderlichenfalls angepasst. 

Auf EU-Ebene ist die Veröffentlichung bereits ständig geübte Praxis. Das Interesse der 

Allgemeinheit an der Veröffentlichung überwiegt gegenüber dem Interesse des Einzelnen an der 

Geheimhaltung der Daten. Durch die Veröffentlichung kann gegenüber der Allgemeinheit 

dokumentiert und transparent gemacht werden, dass das Verfahren eingehalten und die gesetzlich 

vorgegeben Abstände zur Abgabe der Erklärung eingehalten werden. Nur so kann_ sich jeder 

Interessierte von der Lauterkeit der öffentlichen Verwaltung überzeugen und gegebenenfalls 

Bedenken an clie zuständigen Stellen übermitteln. Die Veröffentlichung der Erklärung dient somit 
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größtmöglicher Transparenz und erhöht das öffentliche Vertrauen in dem für die Öffentlichkeit 

gerade durch die Vorkommnisse des letztenjahres besonders sensiblen Bereich der 

Arzneimittelüberwachung. 

Zu Nummer 16 - Zu Artikel 3a - neu-(§ 27 Absatz 4 - neu- AMWHV) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 

Zu Nummer 17 - Zu Artikel 10 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. 

Nach den Vorgaben des Pflegeberi.Jfegesetzes sind Mietkosten den Investitionskosten gleichgestellt 

und von der Finanzierung über die Ausbildungs-Ausgleichsfonds in den Ländern ausgeschlossen. 

Sie sind daher von den Ländern,zutragen. Das Pflegeberufegesetz folgt an dieser Stelle der 

Gesetzessystematik des Krankenhausfinanzien.ingsgesetzes und des Elften Buches Sozialgesetzbuch. 

Die Bundesregierung hat gegenüber den Ländern bereits zum Ausdruck gebracht, dass sie im Bund

Länder-Ausi:auschgremium zur Umsetzung der Pflegeberufereform konstruktiv ~n einer 

anderweitigen Lösung mitwirkt. Die Länder sind jedoch vorrangig in der Pflicht, entsprechende 

Vorschläge. vorzulegen, Wie eine solche Lösung konzipiert werden kann. 

Soweit der Antrag cles Bundesrates zudem auf Beschlüsse des Bundesrates zum 

Pflegeberufereformgesetz und auf Forderungen zur Refinanzierung des praktischen Teils der 

hochschulischen Pflegeausbildung ve1weist, ist zunächst anzumerken, dass die berufliche 

Pflegeausbildung ab dem Jaht 2020 vollständig über Ausgleichsfonds auf Länderebene finanziert 

wird. Kostenträger der Ausgleichsfonds sind die Praxiseinrichtungen (mittelbar die gesetzliche 

Krankenversicherung (GKV) und die private Krankenversicherung), die Länder, die soziale 

Pflegeversicherung und die private Pflege-Pflichtversicherung. Kosten der hochschulischen 

Pflegeausbildung w~rden danach nicht refinanziert. Das Hochschulrecht - und damit auch die 

Finanzienmg von Studiengängen - liegt verfassungsrechtlich in der Zuständigkeit der Länder. 

Zu Nummer 18 - Zu Artikel 11 (§ 21 Absatz 1 MPG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. 

§ 21 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) regelt die besonderen Voraussetzungen für die 

klinische Prüfung bei erkrankten Personen. Bei dem Prüfprodukt muss es sich um ein 

Therapeutikum handeln. Prüfprodukte, die (lediglich) der Diagnose einer Krankheit dienen, fallen 

.i 
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nicht unter den Anwendungsbereich des§ 21 MPG. Dies ergibt, sich auch aus § 21 Absatz 2 MPG, 

wonach die klinische Prüfung nur durchgeführt werden darf, wenn die Anwendung des zu 

prüfenden Medizinproduktes nach den E,rkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt 

ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu 

erleichtern. Das Verfahren zum Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistungsfähigkeit 

diagnostischer Prüfprodukte wird vollumfänglich dlll'ch die §§ 19 und 20 MPG erfasst. 

Zu Nummer 19 - Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 Absatz lß 

Satz 2 SGB V) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. 

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es, Verordnungs- und Abgabesicherheit für Ärzte und Apotheker 

zu schaffen und die Qualität der Versorgung von Patientinnen und Patienten auf Grundlage 

evidenzbasierter Medizin zu verbessern. 

Zu Nummer 20 - Zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 35a Absatz 1 Satz 

12 SGBV) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Der Nationale Normenkontrollrat hat in seiner gemäß 

§ 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrates zum Gesetzentwurf 

abgegebenen Stellungnahme die Bundesregierung gebeten, fünf Jahre nach Inkrafttreten des 

Gesetzes die Auswirkungen der in§ 35a Absatz 3b (neu) SGB V vorgesehenen Befugnis des 

Gemeinsamen Bundesausschusses, im Rahmen der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit 

bedingter Zulassung die Durchführung begleitender Datenerhebungen zu fordern, zu evaluieren. 

Dem wird die Bundesregierung nachkommen. 

Zu Nummer21 - Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa 

(§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB VI, 

Doppelbuchstabe aa, - neu -

j§ 129 Absatz 1 Satz 8 SGB Vl und 

Nummer 9 Buchstabe a Dopp~buchstabe aa - neu-, 

Doppelbuchstabe bb - neu - und 

D.oppelbuchstabe cc (§ 130a Absatz 3a 

Satz 6, Satz 7, Satz 8 und Satz 12 SGB V) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 
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Zu Nummer 22- Zu Artikel 12 Nummer 8 (§129 Absatz 1 und Absatz la SGB V) 

Die Bundesregiernng lehnt den Vorsc);ilag ab. Der Gesetzentwurf sieht keine automatische 

Austauschbarkeit von Biosimilars vor. Biosimilars können jedoch in vielen Fällen an Stelle des 

Originalpräparates abgegeben oder angewendet werden. 

Zu Nummer 23 - Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129-Absatz 1 a SGB V) 

Die Bundesregierung wird der Bitte des Bundesrates nachkommen und die weitere 

Marktentwicklung für Biosirnilars aufmerksam verfolgen. 

Die Bundesregierung teilt jedoch nicht die Befürchtung des. Bundesrates, dass sich die Produktion 

von Biosimilars aufgrund einer Austauschbarkeit auf Apothekenebene in Drittländer verlagern 

werde. 

Zu Nummer 24 -Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a Absatz 2 SGB V) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Die gegenständlichen Forderungen zur Aufhebung 

von Doppelregulierungen der Impfstoffversorgung wurden mit Beschluss des Deutschen 

Bundestages vom 14. März 2019 zum Terminservice- und Versorgimgsgesetz umgesetzt. 

Zu Nummer 25 - Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 

Doppelbuchstabe aa - neu -

(§ 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V) und 

Doppelbuchstabe bb 

(§ 130a Absatz 3a Satz 13 SGB V) 
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Zu Nummer 26 - Zu Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe b (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V) 

Die Bundesr~gierung lehnt den Antrag ab. Die vorgeschlagenen Änderungen stehen nicht mit den 

Grundsätzen des. europäischen Vergaberechts in Einklang und könnten ihrerseits zu 

· Lieferengpässen führen;Die Vergabe- und Zuschlagskriterien sind europäisch harmonisiert und 

erlauben keine Vorzugsbehandlung nach geographischem Standort. 

Im Gesetzentwurf ist zudem bereits vorgesehen, dass beim Abschluss von Rabattverträgen nicht nur· 

der Gesichtspunkt der Vielfalt der Anbieter, sondern auch der Gewährleistung einer 

unterbrechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfähigkeit zu berücksichtigen ist. 

Zu Nummer 27 - Zu Artikel 12 Nummer Ua - neu-(§ 131 Absatz 4 Satz 2a - neu- SGB V) 

Die Bundesregierung wird diesen Vorschlag prüfen. 

Zu Nummer 28 - Zu Artikel 12 (§ 140f Absatz 7 SGB V) 

Die Bundesregierung wird die Entwicklung weiter beobachten und prüfen, ob Regelungsbedarf für 

eine adäquate Regelung besteht. 

Zu Nummer 29- Zu Artikel 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. An der Änderung des Gesetzes über die Ausübung der 

Zahnheilkunde ist festzuhalten. Die Änderung ist zur Beschleunigung des Verfahrens unverändert 

notwendig, um insbesondere die überfällige Reform der zahnärztlichen Ausbildung zur 

Sicherstellung der gesundheitlichen Versorgung der Patientinnen und Patienten zeitnah 

abschließen zu können. 

Zu Nummer 30 - Zu Artil<el 17 (§ 3 Absatz 1 Satz 1 ZHG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab, soweit er sich auf die Streichung des 

Zustimmungserfordernisses zur Approbationsordnung für Zahnärzte erstreckt. Zugleich teilt die 

Bundesregierung die Auffassung, dass die Approbationsordnung für Zahnärzte dringend der 

Überarbeitung bedarf, um eine Ausbildung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft in der 

Zahnmedizin zu gewährleisten. Ein Verordnungsentwurf wurde dem Bundesrat am 2. August 2017 

zur Entscheidung vorgelegt. Es steht den Ländern frei, einen konstruktiven:und konkreten • 

Änderungsvorschlag zu entwickeln. der dann vom Bundesministerium für Gesundheit geprüft und 
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ggf. in einem Maßgabebeschluss des Bundesrates umgesetzt werden könnte. Insofern steht die 

Bundesregierung Überlegungen, die Reform der zahnärztlichen Ausbildung sehr kurzfristig 

umzusetzen, weiterhin offen geg~nüber. 

Zu Nummer 31- Zu Artikel 20 (§ 15Absatz 2 ApBetrOl 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 

Zu Nummer 32 - Zu Artikel 21a- neu - (§ 9 Absatz la Nummer 3 KHEntgG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. 

Das Ziel, die Sektionsrate zu erhöhen, wird durch die vorgeschlagene Neuregelung nicht erreicht. 

Zum einen wird durch die empirische Grundlage der Status Quo zur maßgeblichen Richtschnur für 

die „richtige" Sektionsrate erhoben, obwohl die gesetzliche Regelung gerade eine Erhöhung der 

Sektionsraten bezweckt. Zum anderen wird bis zur verbindlichen Festlegung der Sektionsrate am 1. 

Januar 2022 der Anreiz reduziert, ein höheres Niveau an Obduktionen zu erreichen. Es wird als 

problematisch angesehen, bis zu dem genannten Zeitpunkt zusätzliche Mittel zur Verfügung zu 

stelleh, ohne dass eine Steigerung der Sektionsrate nachgewiesen wird. Im Übrigen erscheint eine 

Bewertung dazu, ob clie gesetzliche Regelung greift, verfrüht. Die weitere Entwicklung wird jedoch 

aufmerksam beobachtet. 

Zu Nummer 33 - Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zeitnah eine gesetzliche Regelung 

zur strikten Trennung von pharmazeutischem Großhandel und Apotheke sowie ein Verbot des 

namensgleichen Großhandels zu schaffen, wn clie notwendige vollständige Nachvollziehbarkeit der 

Vertriebswege zu gewährleisten. Damit sollen die Import- und Vertriebswege transparent gestaltet 

und die Einschleusung von gefälschten Arzneimitteln (einschließlich solcher aus illegaler 

Bezugsquelle) verhindert werden. 

Die Bundesregierung wird die Entwicklung weiter beobachten unci prüfen, ob Regelungsbedarf 

besteht. 

Zu Nummer 34 - Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, zur effektiveren Bekämpfung der 

Arzneimittelfälschungskriminalität zeitnah eine gesetzliche Regelung zur Ausweitung der 

arzneimittelrechtiichen Straftatbestände und Strafbewehrung sowie eine Erweiterung der 

Strafverfolgungsmöglichkeiten betreffend Arzneimittelfälschungen auf den Weg zu bringen. Diese 
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Gesetzesänderungen sollen sich an den bestehenden strafrechtlichen Regelungen im 

Betäubungsmittelrecht orientieren. 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab. Wie in der Gegenäußerung der Bundesregierung zu 

der Stellungnahme des Bundesrates zu dem Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Änderung 

arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (BR-Drs. 120/16 (Beschluss)) ausgeführt; ist dem 

Anliegeµ des Bundesrates aus Sicht der Bundesregierung im geltenden Recht bereits Rechnung 

getragen.Neue Erkenntnisse, dass der Strafi;ahmen im Bereich der Arzneimittelfälschungen nicht 

ausreicht, liegen nicht vor, Bereits jetzt sieht das AMG im Bereich der Arzneimittelfälschungen eine 

Freiheitsstrafe von bis zu drei Jahren oder eine Geldstrafe vor. In den Fällen, in denen der Täter 

gewerbsmäßig oder als Mitglied einer Bande handelt, ist die Freiheitsstrafe von einem bis zu zehn 

Jahren. Damit entspricht die Freiheitssttafe im Mindestmaß den vergleichbaren Regelungen aus 

dem Betäubungsmittelrecht. Mit dem europäischen Arzneimittelverifikationssystem und der 

Einführui1g von Sicherheitsmerkmaien für Arzneimittel wird in technischer Hinsicht das 

Eindringen von gefälschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette verhindert und. die 

Arzneimittelsicherheit weiter erhöht, 
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Buchstabe el - Mehrheit. 

Buchstabe fl - Mehrheit. 

Buchstabe gl - Mehrheit. 

Buchstabe h! - Mel1rheit, 

Wir kommen zm Schlussabstimmung: Wer die Ent
schließung, wie soeben festgelegt, fassen möchte, den 
bitte ich mn das Handzeichen, - Das ist die Mehrheit. 

Zuerst zum zentralen Punkt der ArZlleimittelsicherheit: 
Gleich mehrere Vorfälle ·von vemnreinigtei1 und 
gefälschten Arzneimitteln haben uns in der jUngeren 
Ve1·gangenheit gezeigt, dass Verbesserungen in BeZ11g 
auf die Sicherheit in der Arzneimittelversorgung geboten 
sind. Icl1 begrfiße es darum ausdrUcklich, dass uns heute 
ein_ Gesetzentwmf _ vorliegt, der clelll Rechnung tragen 
soll. 

Die Ä.naerungen wet·den unse1·em Anliege11 aber nur in 
Teilen gerecht. 

Dann ist. so beschlossen. Aus Bra11denburger Sicht ist ganz klar: Wir m!lssen 

Herr Senator Kerstan (Hamburg) gibt eine Erldli-

1

, dem illegaten Handel mit geflllschten Arzneimitteln ein 
1 Ende setzen. Ein wichtiger Schritt dafür ist die Abschaf: 

rung zu Protolcoll , ftmg der Importquote. Ich bedauere es sehr, dass der 
Die Ziffern 2 bis 4 der Ausschussempfehlungen entfäl- . Bund trotz der mit breiter Mehrheit gefassten Entschlie-

ßung des Bundesrates vom l4. Dezember letzten Jahres 
len. bislang nicht plant, die lmp01tförderklausel im SGB V zu 

Icl1 rufe Tagesordn11ngs1nmkt 20 auf: 

Entschließung des Bundesrates zum Transport von 
Gefalugut auf Großcontninel'schiffen - Antrag der 
LHnder Niedersachsen, Schleswig-Holstein und 
Mecklenbm·g-Vorpommern- (Drucksache 68/1.9) 

Dem Antrag ist aucb Hambm·g beigetreten. 

Es liegen keine Wot1meldungen vor. 

. Wir kommen zur Abstimmung. Hierzu Hegen flmen 
die Ausschussempfehlungen vor. 

Ich begi1111e mit Ziffer 1. Wer ist dafür?- Mehrheit. 

Dann bitte ich mn das Handzeichen für Ziffer 2, -
Mehrheit. 

Wir kommen zur Schlussabsthnmung: Wer ist für die 
Annahme der Entschlleßnng nach Maßgabe del' be: 
schlossen,en Ändenmgen? - Das_ ist die Mehrheit. 

Dann ist so beschlossen. 

Ich rnfe Tagesordnungspnnkt23 auf: 

Entwurf eine·s Gesetzes für n1eh1· Sicherheit in der 
Arwclmittelversorgung (Drucksache 53/19) ' 

Es liegt eine Wortmeldung von Frau Ministerin Kara
wanskij aus Brandenburg vor. 

Susanna Karawanskij (Brnndenburg): Sehr geehrte 
Herren und Damen! Sehr geehrte Kollegen! Ich möchte 
honte gerne zu drei Aspekten des vorliegenden umfang• 
reichen Gesetzentwurfs Stellung nehmen. 

1 Attlagi? l3 

streichen. Sowohl die bestehende Regelung als auch die 
vom Bund jetzt vorgeschlagene Neuregelung sind ent
behrlich unt.1 bringen uns in puncto Arzneimittelsicherheit 
kein Stilck weiter. · 

Die ursprtlngliche Idee "hinter der Klausel war es, Kos
ten. einzusparen. Inzwischen erw~isen sich allerdings 
Rabattvereinbarungen als deutlich wirksam~res Mittel der 

\, Kostendämpfung. Und wir wissen, dass das ein we1liger 
bUmkratisches· Instrument ist, um die Kassen zu entlas„ 
ten. Wh' haben uns das kilrztich v.om Deuts~hen Arznei~ 

\ prliflmgsinstitut noch einmal bestätigen lassen. Die.Se 
\ Sicht teilen mittlerweile auch die Kassenvettreter. 

Aber das wichtigste und vielfach im Vorfeld vorge~ 
brachte Argument, das doch wesentlicher A11Iass für die 
hier vorliegenden · Oesetzesändenmgen war. lässt der 
Bund zu meiner Verwunder(mg völlig außer Acht: Der 
Parn.llelha11del ist das größte Einfallstor für Arzneimittel
flilsclrnngen. Kriminelle Strnktmen nutzen die Möglich
keit, gefälschte Medikamente unbestimmbarer Herkunft 
und Qualität In legale Lieferketten einzuschleusen. Der 
Profit ist immens, die gesundheitliche Gefahr für-die auf 
die rvfodikamente angewiesenen Patienten ist uncnness~ 
lieb, Herkunft und Vertriebswege des Parallelhandels 
sind insbesondere in Drittstaaten selten naclwOl lziehbar 
und für die Arzneimittelüberwachungs- und Strafverfol
gungsbehörde11 schwer zu kontrollieren, selbst wenn 
deren Befügnisse per Gesetz erweitert werden, sollten. 

Vor cliesem Hintergrund ist es unmöglich, MedikaH 
menten- und damit Patientensicherheit zu garantieren. 

Wlit den vorgeschlagenen Gesetzesänderungen sollen 
Arzneimittel sicherer werden. Die Importquote steht 
diesem Zlel aber entgegen. Das Jtat uns der Fall Luna~ 
pharm sehr deutlich gezeigt. Deshalb fordere ich noch 
einmal nachdrtlcklich, die Entschließung des Bundesrates 
umzusetzen und die Impo1tquote aufzuheben, abzuschaf~ 
fen. 
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Des Weiteren sieht der·Gesetzentwurf 111 Artikel 10 
eine Ändernng der Ausbildungsvergütung in Pflegeberu• 
fen vor. 

Geplant ist, dass die Vergütungen der Au~zubildenden 
kUnftig im etsten Drittel ihrer Ausbildungszeit vollstän
dig aus den Ausgleichsfonds auf Länderebene finanziert 
werden. Diese Änderung trägt der Tatsache Rechnung, 
dass Bemfsanfängerinnen und „anffinger im ersten. 
Ausbildungsdrittel ihre voll ausgebildeten Kolleginnen 
und Kollegen noch nicht in dem Maße bei der Arbeit 
entlasten, .wie sie es nach längerer Ausbildungszeit tun 
köm1en. Damit werden_ Vergütungen von Auszubildenden 
iu der Pflege, die ab 2020 nach dem neuen Ptlegeberu• 
fel'efortngesetz ausgebildet werden,_ im ersten AusQ-Hw 
dungsdrittel vollständig von den Versicherungen und den 
Ländern Ubemommen, Diese Kosten entfallen somit für 
die Pflegeeinrichtungen und Kranke11häuser als Träger 
der praktischen Ausblldung, Da dieser Eigenanteil Uber 
die Pflegebcdl\rftigen umzulegen ist, werden letztendlich 
die Pflegebedllrftigen durch diese Regelung entlastet. 

Die Neu11egeiung hat außerdem Auswirkungen auf den 
Pe1·sonalschlilssel von Pflegeeinrichtungen und [<ranken~ 
häusern. Dem, mit dem Wegfall des AnreclmungsschUts
sels im ersten Ausbildungsdrittel werden diese Auszubil
denden auch nicht a11f die Pers◊nalausstattung angerech~ 
net. Das stärkt meines Erachtens den -Wert der Ausbil„ 
dung und. ist ein deutliches Signal daftil', dass Auszubil
dende keine Fachkräfte ersetzen können. 

Außerdem schafft dle Regelung einen Anreiz, neue 
Ausbildungsplätze anzubieten. Mit Blick auf dle demo
grafische Entwicklung, den zu e1·wartenden Fachkräfte
mangel in der Pflege und die Entlastung von PflegebO:. 
di.\rftigen haben diese Maßnahmen letz.tendlich sehr hohe 
Bedeutung, 

Last, but not least - der dritte Aspekt, auf den ich zu 
sprechen kommen möchte'"'":": Die umstrittene Regelung in 
Artikel 17 - Gesetz Ober die Ausllbung der Zahnheilkun
de - lehnen wir ebenso wie die anderen Länder klar ab. 
Auch wenn die aus dem Jahr 1955 stammende Approba
tionsordnung für Zahnärzte dringend eine Überarbeitlmg 
und Weiterentwicklung braucht, geht das doch nicht ohne 
die für die Ausbildung und_ staatliche· Priifung zuständi
gen Länder und schon gar nicht an ihnen vorbei. - Vielen 
Dank für die Aufmerksamkeit. 

Amtierende Präsidentin Birgit Hone: Vielen 
Dank, Frau Kollegin! 

Weitere Worhneldungen liegen nicht vor. 

Zur Abstimmung liegen Ihnen die Ausschussempfeh
lungen vor. Daraus rufe ich auf: 

Ziffer 3 ! - Mehrheit. 

Ziffor 91 - Mehrheit. 

Ziffer 141-Mehrheit, 

Ziffer 16!-Mehrheit. 

Ziffer I 8 ! - Minderheit. 

Ziffer f9, zunächst bitte Ihr Handzeichen flir die 
Buchstaben a und cl - Mehrheit. 

Nun zu Ziffer 19 Buchstabe b! - Mehrheit. 

Ziffer 21 ! - Mehrheit. 

Damit enlflillt Ziffer 22. 

Ziffer 23 ! - Mehrheit. 

Ziffer 241 - Mel1rheit. 

Ziffer 28 ! - Meh1heit. 

Nun bitte Ihr Handzeichen flir alle noch nicht erledig
te11 Ziffern der Ausschussempfehlungen! - Mehrheit. 

Damit hat der Bundesrat 1.u dem Gesetzentwurf eitt„ 
sprechend Stellung gtmommen. 

Ich rufe Tagesordnungspunkt 24 auf: 

Entwurf eines zweiten Gesetzes zur VeL·besserung 
der Registrierung und des Datenaustausches zu auf
enthalts• und asylrechtlichen Zwecken (Zweites 
Datenausta11scbverbesse1:nngsgesetz - 2. DAVG) 
(Drucksache 54/19) 

Es liegen keine Wortmeldungen vor. - Eine Erldä
rung zu Protokoll1 hat-Herr Minister Hermann (Baden
Wfüttemberg) abgegeben. 

Zur Abstimmung liegen llmen die Ausschussempfeh
lungen sowie zwei Länderanträge vor. 

Bitte zunächst das Handzeichen flir Ziffer I der Aus-
schussempfehlungen! -Minderheit. 

Ziffer 2! -Minderheit. 

Ziffer 31 - Minderheit. 

Ziffer 4! - Mit1derheit. 

Ziffer 51 - Mehrheit. 

Ziffer 61- Minderheit. 

Ziffer 7! -Minderheit. 

. Ziffer 8 ! - Melu·heit. 

Ziffer 9 ! -Mehrheit. 

1 Anlage l4 

) 



--~-B4 _________________ _ 
Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 
Betreff: 

Anlagen: 

Wichtigkeit: 

Kategorien: 

Liebe Kolleginnen und Kollegen, 

mit der Bitte um Übernahme. · 

B4 
Freitag, 3. Mai 2019 08:58 
-VC3; BUERO-IVC3 
BUERO-ZB4 
Frist Mitzeichnung 10.05. WG: Abstimmung fachlicher Änderungsanträge 
zum GSAV 
GE BReg_ GSAV_Drs_19_8753.pdf; Änderungsanträge GSAV.pdf 

Hoch 

Wichtig 

Wir prüfen die uns betreffenden Punkte und geben dazu Rückmeldung. 

Viele Grüße 

ZB4 

Von: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4 
Ges~Mai 2019 07:11 
An:-ZB4 
Betreff: WG: Abstimmung fachlicher Änderungsanträge zum GSAV 

Sehe keinen Handlungsbedarf. 

Viele Grüße 

Jochen Puth-Weissenfels, ZB4 

Von: -112 BMG [mailto:Pia.Finken@bmg.bund.de] 
Gesendet: Donnerstag, 2. Mai 2019 17: 18 
An: 'Auswärtiges Amt'; 'Beauftragter für Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung'; 'Behindertenbeauftragter'; 
'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der· 
Verteidigung'; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat'; 'Bundesministerium für Arbeit und soziales'; 
'Bundesministerium für Bildung und Forschung'; 'Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft'; 
'Bundesministerium für Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und 
nukleare Sicherheit'; 'Bundesministerium für Verkehr und digitale Infrastruktur'; POSTSTELLE (INFO), ZBS-Post; 
'Bundesministerium für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des Bundeskanzleramtes'; 

.1 



'Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; Patientenbeauftragte 
Ce: 'ref312@bk.bund.de'; 11 BMG; 112 BMG; L2 BMG; 1 BMG 
Betreff: Abstimmung fachlicher.Änderungsanträge zum GSAV 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

anliegend übersende ich Ihnen ein Paket für Formulierungshilfen zu fachlichen Änderungsanträgen der 
Koalitionsfraktionen zum o.g. Gesetzgebungsvorhaben. 

Die Änderungsanträge resultieren aus Änderungen aufgrund der Stellungnahme des Bundesrates und der 
Gegenäußerung der Bundesregierung zu o.g. Gesetzgebungsvorhaben sowie aus Änderungsbedarf aufgrund der 
Stellungnahmen zur öffentlichen Anhörung im BT G-Ausschuss. 

Zusä_tzliche Belastungen des Bundeshaushalts sind mit den anliegenden Formulierungshilfen nicht zu erwarten. 

Ich wäre Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen bis zum 10. Mai 2019 an das Referatspostfach 
112@bmg.bund.de mitteilen könnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen erhalten, erlaube 
ich mir, von Ihrem Einverständnis auszugehen. Das BMJV bitte ich bis zu diesem Termin um die Rechtsprüfung. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

-
Referat 112 -Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 
Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441--

~ 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html 
entnehmen. 
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Stand: 10. Mai 2019 

GSAV-Änderungsanträge 

I. Übersicht fachfremde Änderungsanträge 

§ 52Abs,4Nr.2 

Gerichtskos

tengesetz 

§60Abs. 3 

Rechtsan

waltsvergü

tungsgesetz 

§ 113b Elftes 

Buch Sozialge

setzbuch 

§ 14 Infekti

onsschutzge

setz 

Einführung einer Streitwertgrenze bei 

Klagen gegen den Schiedsstellenbe

schluss nach dem Pflegeberufegesetz. 

Vermeidung einer rückwirkenden Redu

zierung bereits entstandener Rechtsan

waltsgebührenansprüche auf Grund der 

Einführung der Streitwertgrenze im GKG. 

Ergänzung der lnkrafttretensregelung 

um Art. 10a. 

Erhöhung der Anzahl der stimmberech

tigten Mitglieder des Qualitätsausschus

ses, um die gesetzlich vorgesehene Mit

wirkung der Verbände der Pflegeberufe 

auf der Bank der Leistungserbringer si

cherzustellen. 

Das BMG ist bislang nach§ 14 Abs. 8 Nr. 1 

und 2 IfSG ermächtigt, für die Nutzung 

des elektronischen Melde- und Informa

tionssystems durch ÖGD und Melde- so

wie Beriachrichtigungspflichtige ein be

stimmtes Verfahren festzulegen. 

Nach Satz 2 -neu- soll klargestellt wer

den, dass zur Einhaltung eines bestimm

ten Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1 

und 2 insbesondere gehören kann, dass 

nur Meldeportale oder elektronis.che Pro

gramme genutzt werden dürfen, die be

stimmte vom Robert Koch-Institut fest

gelegte Inhalte und Konfigurationen mit 

dem jeweils aktuellen Stand enthalten. 



Art. 12 § Z0i Abs. 3 

Nr.O SGBV 

II. Übersicht fachliche Änderungsanträge 

1 Art.1 §6 
Nr. 2 Abs.l 

AMG 

2 Art.1 §64 
Nr.22 Abs.3 

AMG 

3 Art.1 § 64 
Nr. 22 Abs. 

3k 
Satz 2 
AMG 

4 Art.1 §67 
Nr. 23 Abs.9 

AMG 

5 Art.1 §69 
Nr. 25 Abs. 

lb 
AMG 

Stand: 10. Mai 2019 

Die bisher in§ 20 Abs. 4 IfSG vorgesehene 

Vernrdnungsermächtigung zur Kosten

tragung von Schutzimpfungen durch die 

GKV wird in das SGB V verschoben, weil 

es sich um eine sozialversicherungsrecht

liche Regelung handelt und § 20i SGB V 

damit einheitlich die Tatbestände zusam

menfasst, nach denen Versicherte in der 

GKV.einen Anspruch auf Schutzimpfun

gen genießen. Zur Lückenschließung 

wird die Verordnungsermächtigung auf 

andere Maßnahmen der spezifischen 

Prophylaxe erstreckt, da auch für diese in 

Notfällen die Kostentragung zügig ge

klärt werden muss. 

Die Anwendung von Arzneimittel, die entgegen § 6 
Absatz 2 AMG hergestellt wurden, wird auch bei 
Tieren verboten. 

Verpflichtende Vorgabe zur Durchführung unange-
meldeter Inspektionen 

Teilnahme der BOBn an den Drittlandinspektionen 
soll im Benehmen mit der zuständigen Landesbe-
hörde erfolgen 

Anpassung der Anzeigepflicht für nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtige Arzneimittel für neu-
artige Therapien (ATMP) 

Redaktionelle Korrektur (Streichung einer Unter-
richtungspflicht bei rein nationalen Zulassungen) 



6 

7 

8, 

9 

10 

u 

Art.1 
Nr. 25 

Art.1 
Nr. 
25a 
neu 

Art.1 
Nr.27 

Art. 3 
Nr. la 
neu 

Art. 3a 
neu 

§ 69 
Abs.4 
AMG 

§72a 
Abs.1 
Satz 3 
Nr.1 
AMG 

§95 
Abs.1 
Satz 2 
AMG 

Art. 5 
Nr.1 
Vier-
tes 
AMG 
ÄndG 

_§27 
AMW 
HV 

Art. 6 § 21a 
Nr. 7 Ab-

sätze 
4,4a 
undS 
TFG 

Stand: 10. Mai 2019 

Anpassung an die neue Struktur des Paragraphen 
sowie Möglichkeit der öffentlichen Warnung auch 
bei Rückrufen von Arzneimitteln, die in einem ge
meinschaftsrechtlichen Verfahren zugelassen wur
den 

Ergänzung, dass auch andere GMP-Belege als Zerti
fikate von Staaten ausreichen, mit denen die EU ein 
MRA abgeschlossen hat 

Folgeänderung zur Änderung in Art. 1 Nr. 2 (§ 6 Ab
satz lAMG) 

Aktualisierung des Verweises auf die neu gefasste 
Strahlenschutzverordnung in der AMRadV 

Klarstellung, dass die Aufbewahrung von Wirkstoff
Rückstellmustern, analog der Regelungen bei Fer
tigarzneimitteln, im Geltungsbereich des AMG er
folgen muss, sofern sie nicht in einem anderen EU
MS bzw. EWR-Staat lagern 

Rückübermittlung pseudonymisierter Patienten

und Behandlungsdaten an den behandelnden Arzt 

(neu) 
• Erweiterung der Befugnis des DHR, die vom 

Arzt an das Register übermittelten pseudonymi
sierten Patienten- und Behandlungsdaten zurück 
an diesen Arzt zu übermitteln 

• Ziel: Qualitätssicherung der OHR-Daten: sowie die 
Verbesserung der Patientenversorgung durch die 
Möglichkeit der elektronischen Auswertung und 
Aufbereitung von Patientendaten, die ihm als Be
handler ohnehin vorliegen 

Verwaltungsentscheidung zum Datenzugang Drit

ter soll durch PE! erfolgen 
• Eine behördliche Entscheidung durch die im Len

kungsausschuss vertretenen privaten Beteiligten, 
d.h. eine medizinische Fachgesellschaft und Pati
entenorganisationen, ist nicht praktikabel 



Stand: 10. Mai 2019 

• Lenkungsausschuss trägt durch fachliche Bern-
tung und Beschlussfassung zur behördlichen Ent-
scheidung durch das PE! bei 

12 Art. 7a §§ 24, Folgeänderungen zu Art. 6 Nr. 7 GSAV 
neu 25 Ab- • Rückübermittlung pseudonymisierter Patienten-

sätze 5 und Behandlungsdaten an den meldenden Arzt 
bis 10 Verwaltungsentscheidung durch PE! 
DHRV 

13 Art. 12 § 31 Ergänzung der Verbandmitteldefinition 
Nr.1 Absatz 

la 
SGBV 

14 Art. 12 §31 Information in Begleiterhebung zur Versorgung 

Nr.1 Abs.6 mit Cannabisarzneimitteln auch für Fälle, die kei-
SGBV ner Genehmigung der Krankenkasse bedürfen. ' i 

15 Art.12 § 35a • Es wird klargestellt, dass der G-BA die Erhebung 
Nr. 2 Abs, und Auswertung der Daten verlangen kann 
Buch- 3b • Es werden versorgungsbereichsneutrale Formu-
stabe und7 lierungen verwendet 
bund SGBV • Es wird geregelt, dass der G-BA die Anforderun-
C gen an die Anwendungsbegleitende Datenerhe-

bung klar definieren muss 

• Dem G-BA wird vorgegeben, dass er insb. Aufla-
gen der EMA berücksichtigen muss 

• Der G-BA wird zusätzlich ermächtigt, auch indi-
kationsbezogene Datenerhebungen zu fordern -
allerdings ohne Randomisierung 

Bei Beratung der Industrie zur Vergleichstherapie 
muss der G-BA auch die AkdÄ schriftlich beteiligen. 

16 Art. 12 §84 Eingrenzung der Regelung zu Biosimilars auf bio-

Nr.4 
SGBV technologisch hergestellte Biosimilars, da pflanzli-

ehe Arzneimittel nicht erfasst sein sollen. 

17 Art. 12 § 129 Eingrenzung der Aut-Idem-Regelungen zu Biosimi-

Nr. 8 SGBV lars auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel. 
Erweiterung des Regelungsauftrags des G-BA für 
den Austausch auf Apothekenebene. Einzelne re-
daktionelle Änderungen. Ermöglichung der Ein-
sichtnahme in Zulassungsakten der.Bundesoberbe-
hörde zum Zweck der Bewertung der Austausch-
barkeit von Biosimilars. 

18 Art. 12 § 130a Es wird klargestellt, dass eine Preiserhöhung nach§ 
Nr.9 Abs. 130a Abs. 3a Satz 2 SGB V nicht durch den Abschlag 

3a nach§ 130aA1:>s. 3b Satz 1 SGB V gemindert werden 
SGBV kann. 



19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

26 

27 

28 

Art.12 § 130b 
Nr.10 Abs.9 
Buch- SGBV 
stabe c 

Art.12 § 130d 
Nr.11 SGBV. 

Art. 12 § 131 
Nr. Abs. 
lla 4aneu 
neu 

Art.12 § 131a 
Nr.12 

Art.12 § 132e 
Nr. 
12a 
neu 

Art.12 § 132i 
Nr.13 

Art.12 § 136 
Nr.14 Abs. 5 

SGBV 

Art.12 § 137i 
Nr.10 Abs.4, 

4a,4b, 
5 

Art. 12 § 300 

Nr.17 

Art.13 AM-
Nut
zenV 

Stand:10.Mai2019 

Redaktionelle Präzisierung 

Präzisierung der Regelung zur Ermittlung der Preise 

Ergänzung der Übermittlungspflicht für Preis- und 
Produktangaben von Arzneimitteln, die nicht der 
Arzneimittelpreisverordnung unterliegen. 

Anpassung der Möglichkeit für Vereinbarungen des 
GKV-SV mit dem pharmazeutischen Großhandel, 
der über keinen vertretungsberechtigten Spitzen-
verband auf Bundesebene verfügt. 

Prüfbitte BR: Preismeldungen der Hersteller für 
Grippeimpfstoffe bis spätestens zum 1. März eine.s 
Jahres an die Kassenärztliche Bundesvereinigung 

Qualifikation der Hämophiliezentren, Ergänzung 
der Beratung über Langzeitfolgen der Hämophilie, 
Schaffung einer Schiedslösung für den Fall der 
Nichteinigung 

· Der G-BA hat die Festlegungen zu Anforderungen 
an die Qualität der Anwendung von ATMP im Be-
nehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut zu beschlie-
ßen. 

Anpassung der Verweise auf die Möglichkeit einer 
Ersatzvornahme nach Abs. 3 sowie auf die in Kraft 
getretene PpUGV; Klarstellung zur Weiterentwick-
Jung der Nachweisvereinbarung 

Vorgabe der Anpassung der Arzneimittelabrech
nungsvereinbarung im Hinblick auf die Kennzeich
nung von Ersatzverordnungen bei Arzneimittel
rückrufen. 

• Es wird klargestellt, dass der G-BA nicht von den· 
durch die Verordnung vorgegebenen Nutzenka
tegorien abweichen darf. Ausnahme: Wenn das 
Dossier für orphan drugs unvollständig ist, darf 
G-BA Hinweis im Beschluss vornehmen 



Stand: 10. Mai 2019 

• Klarstellung, dass der G-BA die aus einer anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung resultieren-
den Daten für die Nutzenbewertung heranziehen 
muss. 

29 Art. 14 AM- In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird eine Folgeände-
PreisV rung vorgenommen zur der in § 4 7 Absatz 1 Satz 1 

Nummer 10 AMG neu geschaffenen Möglichkeit 
des Direktvertriebs von Arzneimitteln an be-
stimmte Lehranstalten zu Ausbildungszwecken. 

30 Art.19 § 14 Auch medizinische Behandlungszentren nach § 119 
Abs.7 c) SGB Vkönnen als ermächtigte Ambulanzen 
ApoG durch Krankenhausapotheken mit Arzneimitteln 

zur unmittelbaren Anwendung am Patienten ver-
sorgt werden. 

Präzisierung des§ 14 Abs. 7 ApoG um eine aus-
drückliche Klarstellung, dass die Vorschriften zur 
Versorgung mit einer Entlassrrtedikation - unter 
Beachtung der betäubungsmittelrechtlichen Vorga-
ben - auch für Betäubungsmittel gelten. 

31 Art. 20 ~ 17 Folgeänderung zum geänderten Vertriebsweg; Mel-
Nr.2 Abs. deverpflichtung der Apotheken an verschreibenden 

6aAp-
Arzt (Insbes. Chargen-Nr.) Betrü 

Dient der Sicherstellung der gesetzlichen ärztlichen 
Meldepflicht an das Deutsche Hämophilieregister 

32 Art. 22 In- Das Inkrafttretensdatum für die Änderungen der 
kraft- AMPreisV für Arzneimittel zur spezifischen Thera-
treten pie für Gerinnungsstörungen bei Hämophilie wird 

an das Inkrafttretensdatum der Änderungen des 
Vertriebsweges für diese Produkte angeglichen. 



Stand: 10. Mai 2019 

I. fach,fremde Änderungsanträge 

GSAV - Formulierungshilfen Änderungsanträge BT-Drs.19(14)70.1 

Änderungsanträge 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

- BT-Drs.19/8753 -

Vorbemerkung: 

Die nachfolgenden Änderungsanträge ersetzen die Änderungsanträge der Fraktionen der 
CDU/CSU und SPD auf Ausschussdrucksache 19(14)70.1 vom 09.04.2019 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

fachfremder Änderungsantrag 1 -neu-

Stand: 10. Mai 2019 

(ersetzt fachfremden Änderungsantrag 1 aus der Ausschussdrucksache 19(14)70.1) 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

(Streitwertgrenze für das Pflegeberufegesetz, 

Übergangsregelung zur Streitwertgrenze, 

Inkrafttreten der Streitwertgrenze) 

Zu den Artikeln 10a (§ 52 Absatz 4 des Gerichtskostengesetzes) und 10b (§ 60 Absatz 3 des Rechts
anwaltsvergütungsgesetzes) 

Nach Artikel 10 werden die folgenden Artikel 10a und l0b eingefügt: 

,Artikel 10a 

Änderung des Gerichtskostengesetzes 

§ 52 Absatz 4 des Gerichtskostengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 27. Februar 
2014 (BGB!. I S. 154), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 18.April 2019 (BGB!. I S.466) 
geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. In Nummer 2 wird das Wort „und". am Ende durch ein Komma ersetzt. 
2. In Nummer 3 wird nach dem Wort „Euro" das Wort „und" eingefügt. 
3. Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefügt: 

„4. bei Rechtsstreitigkeiten nach§ 36 Ansatz 6 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes nicht über 
1 500 000 Euro". 

Artikel 10b 

Änderung des Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes 



Stand: 10. Mai 2019 

Dem§ 60 des Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes vom 5. Mai 2004 (BGB!. I S. 718, 788), das zuletzt 
durch Artikel 8 des Gesetzes vom 17. Dezember 201.8 (BGB!.! S. 2573) geändert worden ist, wird 
folgender Absatz 3 angefügt: 

,,(3) In Angelegenheiten nach dem Pflegeberufegesetz ist bei der Bestimmung des Gegenstands
werts § 52 Absat~ 4 Nummer 4 des Gerichtskostengesetzes nicht anzuwenden, wenn der unbe
dingte Auftrag zur Erledigung derselben Angelegenheit vor dem ... [einsetzen: Datum des Tages 
der Verkündung dieses Gesetzes] erteilt worden ist."' 

Begründung: 

Verwaltungsgerichtliche Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach§ 36 Absatz 6 Satz 1 des 
Pflegeberufegesetzes unter anderem zur Vereinbarung des Ausbildungsbudgets können im Ein
zelfall für die an der Schiedsstelle beteiligten Organisationen mit einem erheblichen Kostenrisiko 
verbunden sein. Mit der Einfügung eines neuen Nummer 4 in§ 52 Absatz 4 des Gerichtskosten
gesetzes (GKG) wird für Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss eine Streitwertbegrenzung auf 
1,5 Millionen Euro in Anlehnung an die Regelung in Nummer 2 für Rechtsstreitigkeiten nach 
dem Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) eingeführt. 

Die Streitwertbegrenzung nach§ 52 Absatz 4 Nummer 2 GKG, die nach Artikel 22 Absatz 2 rück
wirkend zum 1. Januar,2019 in Kraft treten soll, wirkt sich nach§ 23 Absatz 1 des Rechtsanwalts
vergütungsgesetzes (RVG) auch auf die Gebühren der Rechtsanwälte für außergerichtliche und 
gerichtliche Tätigkeiten aus. Mit der neuen Übergangsvorschrift in§ 60 Absatz 3 RVG wird ver
hindert, dass dem Rechtsanwalt, der in einer Angelegenheit nach dem Pflegeberufegesetz vor der 
Verkündung dieses Gesetzes zu einem höheren Gegenstandswert beauftragt wurde, der bereits 
entstandene Gebührenanspruch teilweise wieder entzogen wird. 

Zu Artikel 22 Absatz 2 

In Artikel 22 Absatz 2 werden die Wörter „Artikel 10 tritt" durch die Wörter „Die Artikel 10 und 
10a treten" ersetzt. 

Begründung: 

Artikel 10a tritt ebenfalls mit Wirkung zum 1. Januar 2019 in Kraft. Dies ermöglicht, dass die Ein
führung einer Streitwertgrenze bei Klagen gegen den Schiedsstellenbeschluss nach dem Pflege
berufegesetz (Pf!BG) gleichzeitig mit den Finanzierungsvorschriften des Pf!BG und mit der Pfle
geberufe-Ausbildungsfinanzierungsverordnung in Kraft tritt. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

fachfremder Änderungsantrag 2 - neu 

Stand: 10. Mai 2019 

(ersetzt fachfremden Änderungsantrag 2 aus der Ausschussdrucksache 19(14)70.1) 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

(Mitwirkung der Pflegeberufe 

im Qualitätsausschuss) 

Zu Artikel 10c (§ 113b Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch) 

Nach Artikel 10b wird folgender Artikel 10c eingefügt: 

,Artikel 10c 

Änderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch 

§ 113b Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegeversicherung - (Artikel 1 des 
Gesetzes vom 26. Mai 1994, BGB!. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 17. 
Dezember 2018 (BGB!. I S. 2587) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. In Satz 1 wird das Wort „zehn" durch das Wort „elf" ersetzt. 

2. In Satz 5 werden die Wörter „er wird auf die Zahl der Leistungserbringer angerechnet" durch 
die Wörter „die Entscheidung hierüber obliegt den Verbänden der Pflegeberufe" ersetzt. 

3. Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefügt: 

„Sofern die Verbände der Pflegeberufe ein Mitglied entsenden, wird dieses Mitglied auf die Zahl 
der Leistungserbringer angerechnet." ' 

Begründung: 

ZuNummerl 



Stand: 10. Mai 2019 

Der Qualitätsausschuss Pflege wurde im Jahre 2016 eingerichtet. Die Verbände der Pflegeberufe 
haben Ende des Jahres 2018 von ihrem Recht, einen Vertreter in den Qualitätsausschuss zu ent
senden, Gebrauch gemacht. Um die Mitwirkung eines Vertreters der Verbände der Pflegeberufe 
sicherzustellen und gleichzeitig zu vermeiden, dass ein seither mitwirkendes Mitglied der Leis
tungserbringerbank nunmehr seinen Platz aufgeben muss, wird die Zahl der Mitglieder auf bei
den Bänken des Qualitätsausschusses (Leistungsträger und Leistungserbringer) auf elf erhöht. 

ZuNummer2 

Es wird klargestellt, dass die Entscheidung, ob die Verbände der Pflegeberufe den Anspruch nach 
Satz 5 verwirklichen, ihnen selbst obliegt, d. h. ihre Mitwirkung kann nicht durch andere Mitglie
der des Qualitätsausschusses verwehrt werden. Wenn die Verbände der Pflegeberufe ihren An
spruch geltend machen, ist dessen Erfüllung Voraussetzung für die Beschlussfähigkeit des Quali
tätsausschusses. Sofern die Verbände der Pflegeberufe ihren Anspruch nicht geltend machen, ist 
die Beschlussfähigkeit des Qualitätsausschusses nicht eingeschränkt. 

ZuNummer3 

Die Ergänzung regelt entsprechend der derzeitigen Rechtslage, dass ein Vertreter der Verbände 
der Pflegeberufe auf die Zahl der Mitglieder der Leistungserbringer im Qualitätsausschuss ange: 
rechnet wird. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Fachfremder Änderungsantrag 3 -neu-

Stand:10.Mai2019 

(ersetzt fachfremden Änderungsantrag 3 aus der Ausschussdrucksache 19(14)70.1) 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

(Elektronisches Melde- und Informationssystem für übertragbare Krank
heiten) 

Zu Artikel 19a (§§ 14. 20 Absatz 4 des Infektionsschutzgesetzes) 

Nach Artikel 19 wird folgender Artikel 19a eingefügt: 

,Artikel 19a 
Änderung des Infektionsschutzgesetzes 

Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000 (BGB!. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 6 des Ge
setzes vom 11. Dezember 2018 (BGB!. I S. 2394) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. § 14 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Wörter „des Bundes" gestrichen. 

b) Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst: 

„1. die Daten, die zu melde- und benachrichtigungspflichtigen Tatbeständen nach den§§ 6, 7, 34 
und 36 erhoben worden sind," . 

. c) In Absatz 3 werden die Wörter „die verarbeiteten Daten zu meldepflichtigen Krankheiten und 
Nach weisen von Krankheitserregern nach den §§ 6 und 7 und aus Benachrichtigungen nach den 
§§ 34 und 36" durch die Wörter „die verarbeiteten Daten, die zu melde- und benachrichtigungs
pflichtigen Tatbeständen nach den§§ 6, 7, 34 und 36 erhoben worden sind," ersetzt. 
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d) In Absatz 4 werden die Wörter „die verarbeiteten Daten zu meldepflichtigen Krankheiten und 
Nachweisen von Krankheitserregern nach den§§ 6 und 7 und aus Benachrichtigungen nach den 
§§ 34 und 36" durch die Wörter „die verarbeiteten Daten, die zu melde- und benachrichtigungs
pflichtigen Tatbeständen nach den§§ 6, 7, 34 und 36 erhoben worden sind," ersetzt. 

e) Absatz 8 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aaa) In Nummer 2 werden die Wörter „dabei nur Meldeportale oder elektronische Programme 
nutzen dürfen, die vom Robert Koch-Institut zugelassen sind" durch die Wörter „bei der Nut
zung ein bestimmtes Verfahren einzuhalten haben" ersetzt. 

bbb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst: 

,,3. welcher IT-Dienstleister mit der technischen Umsetzung beauftragt wird,". 

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

„Zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens nach Satz 1 Nummer 1 und 2 kann insbesondere 
gehören, dass nur Meldeportale oder elektronische Programme genutzt werden dürfen, die be
stimmte vom Robert Koch-Institut festgelegte Inhalte und Konfigurationen mit dem jeweils ak
tuellen Stand aufweisen." 

2. § 20 Absatz 4 wird aufgehoben.' 

Begründung: 

ZuNummerl 

Zu Buchstabe a 

Die Voraussetzung, dass es sich bei dem IT-Dienstleister um einen solchen des Bundes handeln 
muss, wird gestrichen. Die allgemeinen datenschutzrechtlichen Regelungen zur Auftragsdaten
verarbeitung und nach Absatz 6 bleiben unberührt. 

Zu den Buchstaben b bis d 

Die Meldepflicht nach§ 6 bezieht sich nicht nur auf Krankheiten und Nachweise von Krank
heitserregern, sondern auch auf andere Tatbestände (etwa den Verdacht einer über das übliche 
Ausmaß einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitlichen Schädigung nach Satz 1 Nummer 
3). Die neue allgemeinere Formulierung soll deutlicher machen, dass die Daten über solche Mel
dungen ebenfalls im elektronischen Melde- und Informationssystem verarbeitet werden dürfen. 

Zu Buchstabe e 



Zu Doppelbuchstabe aa 

Zu Dreifachbuchstabe aaa 

Stand:10.Mai2019 

Satz 1 Nummer 2 wird vom Wortlaut her an die Formulierung in Satz 1 Nummer 1 angeglichen. 
Das Nähere dazu ergibt sich aus dem neuen Satz 2 (siehe Doppelbuchstabe bb). 

Zu Dreifachbuchstabe bbb 

Es handelt sich um eine Folgeänderung aufgrund der in Absatz 1 Satz 2 vorgenommenen Ände
rung (vgl. Nummer 1 Buchstabe a). Die Besetzung des gemeinsamen Planungsrates ist nicht 
zwingend in einer Rechtsverordnung zu regeln. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Das Bundesministerium für Gesundheit ist nach Satz 1 Nummer i und 2 ermächtigt festzulegen, 
dass der öffentliche Gesundheitsdienst sowie Melde- und B,enachrichtigungspflichtige bei der 
Nutzung des elektronischen Melde- und Informationssystems ein bestimmtes Verfahren einzu
halten haben. 

Nach dem neuen Satz 2 wird geregelt, dass zur Einhaltung eines bestimmten Verfahrens nach 
Satz 1 Nummer 1 und 2 insbesondere gehören kann, dass nur Meldeportale oder elektronische 
Programme genutzt werden dürfen, die bestimmte vom Robert Koch-Institut festgelegte Inhalte 
und Konfigurationen mit dem jeweils aktuellen Stand aufweisen. 

ZuNummer2 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu der Änderung in Artikel 12 Nummer 0 (§ 20i Absatz 3 
des Fünften Buches Sozialgesetzbuch). 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

fachfremder Änderungsantrag 4 -neu-

Stand:10.Mai2019 

(ersetzt fachfremden Änderungsantrag 4 aus der Ausschussdrucksache 19(14)70.1) 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD . 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

{Schutz der Versicherten vor übertragbaren Krankheiten) 

Zu Artikel 12 Nummer O und 12a (§ 20i Absatz 3 und§ 132e Absatz 1 Satz 4 des Fünften Buches 

Sozialgesetzbuch) 

Artikel 12 wird wie folgt geändert: 

1. Folgende Nummer O wird vorangestellt: 

,0. § 20i Absatz 3 wird wie folgt gefasst: 

,,(3) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, nach Anhörung der Ständigen 
Impfkommission und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass die Kosten für bestimmte Schutzimpfun
gen oder für bestimmte andere Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe von den Trägern der 
Krankenversicherung nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels getragen werden, sofern 
die Person bei dem jeweiligen Träger der Krankenversicherung versichert ist. Sofern das Bundes
ministerium für Gesundheit durch Rechtsverordnung nach Satz 1 festgelegt hat, dass die Kosten 
für bestimmte Schutzimpfungen oder für bestimmte aridere Maßnahmen der spezifischen Pro
phylaxe von den Trägern der Krankenversicherung getragen werden, haben die Versicherten ei
nen Anspruch auf Leistungen für diese Schutzimpfungen oder für diese anderen Maßnahmen 
der spezifischen Prophylaxe. In der Rechtsverordnung können auch Regelungen zur Erfassung 
und Übermittlung von anonymisierten Daten über die aufgrund der Rechtsverordnung durchge
führten Schutzimp!ungen und anderen Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe getroffen wer
den."' 

2. Nach Nummer 12 wird folgende Nummer 12a eingefügt: 

,12a. In§ 132e Absatz 1 Satz 4 werden die Wörter „nach§ 20 Absatz 4 Satz 1 des Infektionsschutz
gesetzes" durch die Wörter „nach§ 20i Absatz 3 Satz 1" ersetzt.' 

Begründung: 

ZuNummerl 
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Durch§ 20 Absatz 4 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) wird bislang das Bunde.sministerium für 
Gesundheit dazu ermächtigt zu bestimmen, dass die Kosten für bestimmte Schutzimpfungen 
von den Trägern der Krankenversicherung nach dem dritten Abschnitt des dritten Kapitels des 
fünften Buches Sozialgesetzbuch für ihre Versicherten getragen werden. Diese Ermächtigung 
betrifft nur Schutzimpfungen von bei der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) versicherten 
Personen, so dass es sich um eine sozialversicherungsrechtliche Regelung handelt. Durch das am 
14. März 2019 durch den Deutschen Bundestag beschlossene Terminservice- und Versorgungsge
setz wird§ 20i geändert. Der neue Absatz 3 verweist auf die Verordnungsermächtigung in§ 20 
Absatz 4 IfSG. Durch die jetzt vorgenommene Verschiebung der Verordnungsermächtigung von 
§ 20 Absatz 4 IfSG in § 20i Absatz 3 werden einheitlich in · 
§ 2Qi die Tatbestände zusammengefasst, nach denen Versicherte bei der GKV einen Anspruch auf 
Schutzimpfungen haben . 

. Die Verordnungsermächtigung nach Satz 1 soll insbesondere in eiligen Notfällen sicherstellen, 
dass die Kostentragung für bestimmte Schutzimpfungen für die Versicherten bei der GKV klar 
geregelt ist, wenn etwa eine Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 
Nummer 15 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zu der jeweiligen Schutzimpfung noch 
nicht erfolgt ist. Eine klare Regelung zur Kostentragung kann auch für andere Maßnahmen der 
spezifischen Prophylaxe notwendig werden, wenn etwa Einzelfallentscheidungen zur Erstattung 
nicht abgewartet werden können oder eine einheitliche Handhabung nicht sichergestellt ist. 
Dies könnte beispielsweise im Fall einer Influenzapandemie für die Empfehlung einer prophy
laktischen Gabe von antiviralen Arzneimitteln in Frage kommen, falls noch keine oder nicht aus
reichende Pandemieimpfstoffe zur Verfügung stehen. Die Verordnungsermächtigung wird da
her in Bezug auf_die Kostentragung für andere Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe erwei
tert. 

Satz 2 regelt, dass in den Fällen, in denen die Träger der Krankenkassen die Kosten gemäß der 
vom Bundesministerium für Gesundheit erlassenen Rechtsverordnung für bestimmte Schutz
impfungen oder für bestimmte andere_ Maßnahmen der spezifischen Prophylaxe zu tragen ha
ben, ein korrespondierender Anspruch der Versicherten auf entsprechende Leistungen besteht. 

Satz 3 entspricht dem bisherigen § 20 Absatz 4 Satz 2 IfSG und wird entsprechend der Änderung 
in Satz 1 angepasst. 

ZuNummer2 

Es handelt sich um eine Folgeänderung aufgrund der Verschiebung der Verordnungsermächtic 
gung von§ 20 Absatz 4 IfSG in§ 20i Absatz 3 (vgl. Nummer 1). 
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II. fachliche Änderungsanträge 

Entwurf 

Änderungsantrag 1 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

(Frischzellen) 

Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 6 Absatz 1 Arzneimittelgesetz) · 

In Artikel 1 Nummer 2 wird in§ 6 Absatz 1 das Wort „anderen" durch die Wörter „Menschen o
der Tieren" ersetzt. 

Begründung 

Um die Anwendung von Arzneimitteln, die entgegen§ 6 Absatz 2 AMG hergestellt wurden, auch 
bei Tieren zu verbieten, ist§ 6 Absatz 1 AMG dahingehend zu ändern, dass nicht nur die Anwen
dung bei „anderen" (Menschen), sondern auch die Anwendung bei Tieren genannt wird. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

Änderungsantrag 2 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

(unangemeldete Inspektionen) 

Zu Artikel 1 Nummer 22 (§ 64 Arzneimittelgesetz) 

1. Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b wird wie folgt gefasst: 

,b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefügt: 

„Unangemeldete Inspektionen sind insbesondere erforderlich 

1. bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffälschungen, 

2. bei Hinweis auf schwerwiegende Mängel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie 

3. in angemessenen Zeitabständen im Rahmen der Überwachung der Arzneimittelherstellung 
nach§ 35 der Apothekenbetriebsordnung und der Herstellung von Arzneimitteln zur parentera
len Anwendung für Apotheken."' 

Begründung 

Durch die Änderungen in § 64 wird die behördliche Überwachung des Arzneimittelverkehrs und 
der Apotheken gestärkt. Die geänderten Vorschriften tragen den aktuellen Erfahrungen mit Fäl
schungen, verunreinigten oder bedenklichen Arzneimitteln sowie Unregelmäßigkeiten bei der 
pati~ntenindividuellen Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung Rechnung. 
Bei der Herstellung von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung handelt es sich um einen 
besonders sensiblen Herstellungsbereich, weshalb hier grundsätzlich engere -auch unangemel
dete- Kontrollen in angemessenen Zeitabständen erforderlich sind. Die Zeitabstände, in denen 
diese unangemeldeten Inspektionen durchzuführen sind, sollen risikobasiert festgelegt werden. 
Diese Inspektionen können auch in Ergänzung zu den in der Regel alle zwei Jahre stattfindenden 
Inspektionen nach Absatz 3a Satz 1 erfolgen. Durch die Regelung wird beispielhaft die Erforder-
lichkeit unangemeldeter behördlicher Inspektionen konkretisiert. · 



Entwurf 

Änderungsantrag 3 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

(Drittlandinspektionen) 

Zu Artikel 1 Nummer 22 (§ 64 Absatz 3k Satz 2 Arzneimittelgesetz) 

Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe e wird wie folgt geändert: 

a) In§ 64 Absatz 3k Satz 2 werden hinter dem Wort „können" die Wörter „im Benehmen mit 
der zuständigen Behörde" eingefügt. 

b) Dem§ 64 Absatz 3k wird folgender Satz angefügt: 
,,Absatz 2 Satz 3 bleibt unberührt." 

Begründung 

Gemäß Artikel 84 Absatz 1 Grundgesetz regeln die Länder die Einrichtung der Behörden und das 
Verwaltungsverfahren. Die Zusammenstellung des Inspektionsteams bei Auslandsinspektionen 
obliegt somit der zuständigen Behörde. 

Das AMG sieht im Verhältnis zwischen Landes- und Bundesoberbehörden bisher grundsätzlich 
vor, dass Entscheidungen im Benehmen erfolgen. 

Mit Satz 3 wird das Verhältnis von§ 64 Absatz 3k zu Absatz 2 Satz 3 AMG klargestellt. Für die in§ 
64 Absatz 2 Satz 3 genannten biologischen Arzneimittelgruppen verbleibt es bei der Soll-Bestim
mung für die Beteiligung der zuständigen Bundesoberbehörde. 
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Entwurf 

Änderungsantrag 4 

Formulierungshilfe 

. der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

(Anzeigepflicht für nicht zulassungs- oder genehmigungs
pflichtige Arzneimittel für neuartige Therapien) 

Zu Artikel 1 Nummer 23 (§ 67 Absatz 9 Arzneimittelgesetz) 

1. Artikel 1 wird wie folgt geändert: 

,a) In Nummer 23 Buchstabe c wird§ 67 Absatz 9 Satz 2 wie folgt gefasst: 

,,Die Anzeige ist unverzüglich nach Beginn der Anwendung einzureichen."' 

Begründung 

Die Anzeige der Anwendung ist unverzüglich nach Beginn der Anwendung einzureichen. Damit 
wird eine klare zeitliche Vorgabe auch für solche Anwendungen geschaffen, die kein eindeutig 
definiertes Therapieende aufzuweisen wie z.B. in Fällen einer Dauertherapie oder einer Inter
valltherapie. 



Entwurf 

Änderungsantrag 5 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

(Kompetenzen der Bundesoberbehörden, Unterrichtungspflich
ten) 

Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c (§ 69 Absatz lb Arzneimittelgesetz) 

In Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c wird in § 69 Absatz lb der Satz „Absatz la Satz 3 gilt entspre
chend." gestrichen. 

Die bisherige Sätze 3 und 4 werden Sätze 2 und 3. 

Begründung: 

Die Notwendigkeit des Änderungsantrags ergibt sich aus dem Regelungsgegenstand des § 69 Ab
satz lb. Da dieser Absatz Regelungen für andere als die in Absatz la Satz 1 genannten Arzneimit
tel trifft, ist der Verweis auf Absatz la Satz 3 zu streichen. Absatz la Satz 3 sieht für die in Absatz 
la Satz 1 genannten, in einem europäischen Verfahren zugelassenen Arzneimittel eine Unter
richtung der Europäischen Kommission und der anderen Mitgliedstaaten bzw. der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur vor. Einer solchen Unterrichtung und da111it der entsprechenden Anwen-

1 dung von Absatz la Satz 3 bedarf es nicht, wenn die zuständige Bundesoberbehörde nach§ 69 
Absatz 1b Satz 1 den Rückruf von rein national zugelassenen Arzneimittel anordnet. 



Entwurf 

Änderungsantrag 6 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

(Öffentliche Warnung) 

Zu Artikel 1 Nummer 25(§ 69 Absatz 4 Arzneimittelgesetz) 

Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe d wird wie folgt gefasst: 

,d) In Absatz 4 werden die Wörter „Im Falle des Absatzes 1 Satz 3" durch die Wörter „In den Fällen 
des Absatzes la Satz 4 und des Absatzes lb·Sa:tz l" ersetzt.' 

Begründung 

Die Änderung dient der Anpassung an die neue Struktur des Paragraphen. Darüber hinaus wird 
die Möglichkeit einer öffentlichen Warnung sowohl für den Fall vorgesehen, dass rein national 
zugelassene Arzneimittel von einem Rückruf betroffen sind, als auch für den Fall, dass sich ein 
Rückruf auf Arzneimittel bezieht, die ein einem gemeinschaftsrechtlichen Verfahren zugelassen 
wurden. In beiden Fällen besteht ein Informationsinteresse der Öffentlichkeit. 



Entwurf 

Änderungsantrag 7 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

(Inspektionsberichte) 

Zu Artikel 1 Nummer 25a neu(§ 72a Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 Arzneimittelgesetz) 

Nach Artikel 1 Nummer 25 wird folgende Nummer 25a eingefügt: 

In§ 72aAbsatz 1 Satz 3 Nummer 1 werden nachdem Wort„werden" ein Komma sowie die Wör
ter „oder wenn eine zuständige Behörde eines Staates, mit dem ein Abkommen über die gegen
seitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Europäischen 
Union besteht, sich regelmäßig vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Her
stellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet dieses Staates eingehalten wer
den" eingefügt. 

Begründung 

Mit der Ergänzung können zur Ausstellung der Bescheinigung nach§ 72a Absatz 1 Satz 3 Num
mer 1 AMG durch die zuständige Behörde auch Belege (Good-Manufacturing Practice (GMP)-Do
kumente) zur Übereinstimmung mit den genannten Grundregeln der Guten Herstellungspraxis 
von zuständigen Behörden eines Staates anerkannt werden, mit dem ein Abkommen über die 
gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im Arzneimittelbereich mit der Europä
ischen Union besteht, sofern sich diese Behörden regelmäßig vergewissert haben, dass die ge
nannten Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe in dem Hoheitsgebiet 
dieses Staates eingehalten werden. 

Diese Regelung gilt für die vom Abkommen erfassten Arzneimittel bzw. Ausgangs- und Wirk
stoffe. 

Die zuständige Behörde hat bei der Einfuhr im jeweiligen Einzelfall zu beurteileh, ob die vorge- · 
legten GMP-Dokumente, ggf. in Verbindung mit weiteren vorhandenen Informationen, die für 
die Einfuhr notwendigen Voraussetzungen erfüllen. 
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Die Regelung ermöglicht die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen aus Staaten, mit denen 
ein Abkommen über die gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis im Arzneimit
telbereich mit der Europäischen Union besteht, welches nicht zwingend den Austausch von 
GMP-Zertifikaten vorsieht. · 



Entwurf 

Änderungsantrag 8 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

(Frischzellen) 

Zu Artikel 1 Nummer 27 (§ 95 Absatz 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz) 

In Artikel 1.Nummer 27 ist in§ 95 Absatz 1 Nummer 2 das Wort „anderen" durch die Wörter 
,,Menschen oder Tieren" zu ersetzen. 

Begründung 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Artikel lNummer 2 (§ 6 Absatz lAMG). Um die da
nach verbotene Anwendung von Arzneimitteln, die nach§ 6 AMG verbotene Stoffe enthalten, 
auch bei Tieren zu sanktionieren, ist§ 95 Absatz 1 Nummer 2 AMG dahingehend zu ändern, dass 
nicht nur die Anwendung bei „a,nderen" (Menschen), sondern auch die Anwendung bei Tieren 
genannt wird. 



Entwurf 

Änderungsantrag 9 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

(Aktualisierung des Verweises auf die Strahlenschutzverordnung) 

Zu Artikel 3 Nummer la neu (Artikel 5 Nummer 1 Viertes Gesetz zur Änderung arzneimittel
rechtlicher und anderer.Vorschriften) 

Nach Artikel 3 Nummer 1 wird folgende Nummer la eingefügt: 

In Artikel 5 Nummer 1 werden die Wörter,.§ 68 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2, Absatz la 
oder 5 der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGB!. I S. 1714; 2002 I S.1459), die zuletzt 
durch Artikel 8 des Gesetzes vom 26. Juli 2016 (BGB!. I S. 1843) geändert worden ist" durch die 
Wörter,.§§ 91 und 92 der Strahlenschutzverordnung" ersetzt. 

Begründung 

In§ 3 Nummer 1 der AMRadV wurden durch Artikel 5 Nummer 1 der Verordnung zur weiteren 
Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29. November 2018 (BGB!. I S. 2034) mit Wirkung 
vom 31. Dezember 2018 die Wörter"§ 68 der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGB!. 
I S. 1714, 2002 I S. 1459), die zuletzt durch§ 3 Abs. 31 des Gesetzes vom 1. September 2005 (BGB!. I 
S. 2618, 2653) geändert worden ist" durch die Wörter" der,.§§ 91 und 92 der Strahlenschutzver
ordnung" ersetzt. 

Die Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGB!. I S.1714; 2002 I S. 1459), die zuletzt durch 
Artikel 8 des Gesetzes vom 26. Juli 2016 (BGB!. I S. 1843) geändert worden ist am 31. Dezember 
2018 außer Kraft getreten. 
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Entwurf Formulierungshilfe 

· Änderungsantrag 10 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

(Aufbewahrung von Wirkstoff-Rückstellmustern} 

Zu Artikel 3a neu(§ 27 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung) 

Nach Artikel 3 wird folgender Artikel 3a eingefügt: 

Artikel 3a 

Änderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung 

Die Verordnung über die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arz
neimitteln und Wirkstoffen und über die Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei der Her
stellung von Produkten menschlicher Herkunft vom 3. November 2006 (BGB!. I. S. 2523), die zu
letzt durch Artikel 3 der Verordnung zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und weiterer Vor
schriften an die Delegierte Verordnung (EU} 2016//161 und an die Verordnung (EU} 2016/679 
und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG und zur Änderung arzneimittel- und apotheken
rechtlicher Vorschriften vom 2. Juli 2018 (BGB!. S. 1080) geändert worden ist, wird wie folgt geän

dert: 

Nach§ 27 Absatz 3 wird folgender Absatz 4 eingefügt: 

,,(4) Die Aufbewahrung der Rückstellmuster nach Absatz 1 muss im Geltungsbereich des Arznei
. mittelgesetzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen werden, wenn die Rückstellmuster in einem 
Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens , . 
über den Europäischen Wirtschaftsraum gelagert werden." 

Begründung 

Bei der Änderung in§ 27 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV) 
handelt es sich um eine Folgeänderung zur Änderung in§ 64 Absatz 3 AMG. 

§ 64 Absatz 3 AMG regelt die Betriebsüberwachung durch die Überwachungsbehörden. Die Über
wachungsbehörden prüfen, ob die relevanten gesetzlichen Vorschriften im Sinne des Absatzes 3 
Satz 1 eingehalten werden. Dazu gehören unter anderem die Vorgaben der AMWHV. 
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Durch die vorgesehene neue Regelung in§ 64 Absatz 3 AMG wird die Erforderlichkeit unange
meldeter behördl!cher Insp~ktionen konkretisiert. Unangemeldete Inspektionen können z.B .. 
erforderlich sein bei Verdacht von Arzneimittel- oder Wirkstofffälschungen oder bei Hinweis auf 
schwerwiegende Mängel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen. 

Bei solchen Verdachtsfällen werden regelmäßig Proben der betroffenen Arzneimittel und Wirk
stoffe entnommen: um diese amtlich untersuchen zu lassen. Hierzu ist es notwendig, dass die 
Rückstellmuster, die ein Herstelleraufbewahren muss., der Überwachungsbehörde zur Verfügung 
stehen. 

Die AMWHV sieht für Rückstellrriuster von Arzneimitteln bereits vor, dass die Aufbewahrung im 
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes erfolgen muss, sofern sie nicht in einem Mitgliedstaat 
der Europäischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Europä
ischen Wirtschaftsraum gelagert werden (§ 18 Absatz 4 AMWHV). Diese Konkretisierung sollte 
analog auch für den Aufbewahrungsort von Rückstellmustern von Wirkstoffen in§ 27 der Ver
ordnung erfolgen. 
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Entwurf 

Änderungsantrag 11 

Formulierungshilfe 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

Zu Artikel 6 Nummer x (§ 21a Absätze 4. 4a neu und 5 neu des Transfusionsgesetzes) 

(Rückübermittlung pseudonymisierter Daten an den behandelnden A~zt, Verwaltungsentschei- · 
dung zum Datenzugang Dritter durch PE!) 

X. Artikel 6 Nummer 7 wird wie folgt geändert: 

a) Buchstabe c wird wie folgt geändert: · 

,c) Absatz 4 wird wie folgn geändert: 

aa) In Satz 1 werden die Wörter „angeborener Hämostasestörung" durch die 
Wörter „Gerinnungsstörungen bei Hämophilie'.' ersetzt. 

bb) In Satz 2 werden nach den Wörtern „Deutsche Hämophilieregister" die 
Wörter „und deren Rückübermittlung an die meldende hämophiliebehan
delnde ärztliche Person zur Verbesserung der Versorgung von Patienten 
mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie" eingefügt. 

cc) In Satz 3 werden am Satzende die Wörter „und das Deutsche Hämophilie
register anonymisierte Auswertungsergebnisse der Daten nach § 21 Absatz 
la Satz 1 an die meldende hämophiliebehandelnde ärztliche Person zur 
Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstörungen 
bei Hämophilie übermittelt" eingefügt.' 

b) Nach Buchstabe c werden (olgende Buchstaben d und e angefügt: 

,d) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a angefügt: 

,,{4a) Das Deutsche Hämophilieregister kann zur Verbesserung der Versorgung 
von Patienten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie die von dieser 

. hämophiliebehandelnden ärztlichen Person nach§ 21 Absatz la Satz 2 
Nummer 2 übermittelten pseudonymisierten Daten dieser rückübermit
teln und ihr Auswertungsergebnisse zu diesen Daten übermitteln.'' ' 

e) § 21a Absatz 5 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst: 

,, Über den Antrag entscheidet das Paul-Ehrlich-Institut." 

bb) Nach dem neuen Satz 3 wird folgender Satz eingefügt: 



Begründung 

Zu Buchstabe c 

Buchstabe aa 
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,,Zur Vorbereitung der Entscheidung berät der Lenkungsausschuss den An
trag und übermittelt dem Paul-Ehrlich-Institut einen Beschluss."' 

Der bisherige Buchstabe c wird unter Buchstabe c Doppelbuchstabe aa. 

Buchstabe bb 

Die Verpflichtung der hämophiliebehandelnden ärztlichen Person zur Aufklärung ihrer Patien
ten über das Deutsche Hämophlieregister nach§ 21a Absatz 4 Satz 1 wird in Satz 2 erweitert um 
den Aufklärungsinhalt zur Befugnis des Registers, die von der hämophiliebehandelnden ärztli
chen Person erhobenen pseudonymisierten Patienten- und Behandlungsdaten an diese zum 
Zweck der Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophi
lie rückübermitteln zu dürfen. 

Buchstabe cc 

Die Verpflichtung der hämophiliebehandelnden ärztlichen Person nach§ 21a Absatz 4 Satz 1 zur 
Aufklärung ihrer Patienten über das Deutsche Hämophlieregister wird in Satz 3 erweitert um 
den Aufklärungsinhalt, dass bei fehlender Einwilligung des Patienten lediglich anonymisierte 
Auswertungsergebnisse der Daten nach§ 21 Absatz la Satz 1 vom Register an die hämophiliebec 
handelnde ärztliche Person übermittelt werden dürfen. 

Zu Buchstabe d 

Durch den neuen Absatz 4a erhält das Register die Befugnis, zum Zwecke der Verbesserung der 
Versorgung ·von Patienten mit Gerinnungsstörungen bei Hämophilie die von dieser hämophilie
behandelnden ärztlichen Person nach§ 21 Absatz la Satz 2 Nummer 2 übermittelten pseudony
misierten Patienten- und Behandlungsdaten an diese Person übermitteln, auch in einer für diese 
Zwecke aufbereiteten Form. 

Zu Buchstabe e 

Die Verwaltungsentscheidung zu dem Antrag eines Dritten nach§ 21a Absatz 5 Satz 2 TFG auf 
Übermittlung anonymisierter Daten aus dem Deutschen Hämophilieregister ergeht durch das 
Paul-Ehrlich-Institut Zur Vorbereitung der Entscheidung berät der Lenkungsausschuss den An
trag und übermittelt dem Paul-Ehrlich-Institut einen Beschluss. Bei dem Beschluss handelt sich 
um eine verwaltungsinterne Erklärung ohne Außenwirkung. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 12 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für m~hr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

Artikel 7a Nummer 1 neu(§ 25 der Verordnung über das Deutsche Hämophilieregister) 

(Datenzugang Dritter für Forschungsvorhaben, Verfahrensanpassung) 

Nach Artikel 7 wird folgender Artikel 7a angefügt: 

,Artikel 7a 

Änderung der Verordnung über das Deutsche Hämophilieregister 

Die Verordnung über das Deutsche Hämophilieregister vom ... 2019 (BGB!. I S .... ) wird wie folgt 
geändert: 

1. In§ 24 werden das Wort „anonymisierte" durch die Wörter „pseudonymisierte Daten 
nach§ 21 Absatz la Satz 2 Nummer 2 des Transfusionsgesetzes und" ersetzt. 

2. § 25 Absatz 5 bis 10 werden wie folgt gefasst: 

,,(5) Der Lenkungsausschuss berät und beschließt nach§ 8, ob er das Forschungsvorhaben 
fachlich befürwortet. Den Beschluss übermittelt der Lenkungsausschuss der Geschäfts
stelle. Bei nicht vollständiger Befürwortung und bei Ablehnung des Forschungsvorhabens 
ist der Beschluss zu begründen. 

(6) Das Paul-Ehrlich-Institut entscheidet über den Antrag auf'der Grundlage des Beschlus
ses des Lenkungsausschusses. Die Entscheidung ergeht schriftlich durch Verwaltungsakt. 
Die§§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gelten entsprechend. 

(7) Das Paul-Ehrlich-Institut hat innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollständi- · 
gen Angaben und Unterlagen über den Antrag zu entscheiden. Das Paul-Ehrlich-Institut 
kann die Frist um jeweils einen Monat verlängern, wenn dies wegen des Aufwandes oder 
aus Gründen, die dem Antragsteller zuzurechnen sind, erforderlich ist. Die Fristverlänge
rung ist gegenüber dem Antragsteller zu begründen. 

(8) Das Paul-Ehrlich-Institut darf nach Anhörung des Lenkungsausschusses von dessen Be
schluss aus rechtlichen Gründen abweichen. Die Abweichung ist gegenüber dem Len
kungsausschuss zu begründen. 



Stand: 10. Mai 2019 

(9) Der Antrag darf nur abgelehnt werden, wenn eine der nach Absatz 4 genannten Voraus
setzungen nicht vorliegt. 

(10) Die Geschäftsstelle stellt die Daten innerhalb von sechs Wochen nach der Bewilligung 
in dem genehmigten Umfang auf der Grundlage der unterzeichneten Nutzungsvereinba
rung nach § 26 bereit. Die Bereitstellung kann in elektronischer oder schriftlicher Form 
erfolgen. Die Entscheidung über die Form der Bereitstellung trifft das Paul-Ehrlich-Insti
tut nach pflichtgemäßem Ermessen."' 

Begründung 

ZuNummerl 

Es handelt_ sich um eine Folgeänderung zu Artikel 6 Nummer 7 Buchstabe c Doppelbuchstabe bb 
und Buchstabe d (§ 21a Absatz 4 Satz 2 und Absatz 4a). 

Auf schriftliche oder elektronische Anfrage einer hämophiliebehandelnden ärztlichen Person 
übermittelt die Geschäftsstelle die von dieser Person nach§ 21 Absatz la TFG gemeldeten pseu
donymisierten Daten. Die Übermittlung darf ausschließlich zu Zwecken der Verbesserung der 
Versorgung Patienten nach§ 21a Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 TFG und auch in einer für diese 
Zwecke aufbereiteten Form erfolgen. Auch die Verarbeitung dieser Daten unterliegt dieser 
Zweckbestimmung. Des Weiteren werden der hämophiliebehandelnden ärztlichen Person pseu
donymisierte Auswertungsergebnisse übermittelt, d.h. statistisch aufbereitete Daten zu bestimm
ten Krankheitsbildern, Patientenkollektiven der im Register gemeldeten Patientinnen und Pati
enten beziehungsweise der von der hämophiliebehandlenden ärztlichen Person gemeldeten Pa
tientinnen und Patienten. 

Die Übermittlung der pseudonymisierten Daten erfolgt auf der Grundlage der Einwilligung der 
Patientin oder des Patienten nach§ 21aAbsatz 3 Satz 1 Nummer 3 TFG und damit im Einklang 
mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/679 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natürlicher Personen bei der Verarbeitung perso
nenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG Sie 
stellt zudem eine Maßnahme zur Verbesserung der Meldequalität im Sinne der Maßnahmen zur 
Qualitätskontrolle und Qualitätssicherung nach§ 21a Absatz 6 Satz 2 Nummer 7 des Transfusi
onsge:setzes dar. 

ZuNummer2 

Es handelt sich um Folgeänderungen zu Artikel 6 Nummer 7. An die Stelle des Lenkungsaus
schusses trifft das Paul-Ehrlich-Institut die Entscheidung über den Antrag nach§ 25 Absatz 5 
Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 des Transfusionsgesetzes. 

Zu Absatz 5 

Der Lenkungsausschuss prüft die in den Nummern 1 bis 4 abschließend geregelten Punkte, berät 
das Forschungsvorhaben und fasst einen Beschluss, ob er das Forschungsvorhaben befürwortet. 
Den Beschluss übermittelt er der Geschäftsstelle. Bei nicht vollständiger Befürwortung oder Ab
lehnung ist der Beschluss zu begründen. 

Zu Absatz 6 

Nach Absatz 6 ergeht die Entscheidung über den Antrag durch das PE!. Dieses entscheidet auf der 
Grundlage des vom Lenkungsausschuss beschlossenen Votums. Die Entscheidung ergeht schrift
lich durch Verwaltungsakt(§ 35 des Verwaltungsverfahrensgesetzes - VwVfG). Somit finden die 
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Vorschriften des Verwaltungsverfahrensgesetzes, insbesondere die §§ 36 ff. sowie §§ 48 und 49 
VwVfG Anwendung. Die Bewilligung des Antrags kann insbesondere mit der Auflage verbunden 
werden, eine vorgesehene Zusammenführung der beantragten Daten untereinander oder mit ex
ternen Datenbeständen zu unterlassen (§ 20 Absatz 2 Satz 2). 

Das PE! führt das Register als öffentlich-rechtliche Tätigkeit aus (vgl. BT-Drucksache 18/11488, 
Gesetzesbegründung zu§ 21a Absatz 1 TFG). Für Klagen gegen das Register im Zusammenhang 
mit Vorschriften des Abschnitts 4 ist somit der Verwaltungsrechtsweg eröffnet. Vor den Klagen 
ist ein Vorverfahren nach dem 8. Abschnitt der Verwaltungsgerichtsordnung durchzuführen. 
Den Widerspruchsbescheid erlässt das PE!. 

Zu Absatz 7 

. Nach Absatz 7 hat das PE! innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vorständigen Unterla
gen über den Antrag zu entscheiden. Durch die Befassung des Lenkungsausschusses im Wege des 
schriftlichen Verfahrens ist diese Frist realisierbar. Das PE! kann die Frist nach Satz 2 um einen 
Monat verlängern, wenn ein besonderer Aufwand mit dem Antrag oder der Entscheidung ver
bunden ist oder Gründe vorliegen, die der Antragsteller zu vertreten hat. Die Fristverlängerung 
ist gegenüber dem Antragsteller zu begründen. 

Zu Absatz 8 

Das Paul-Ehrlich-Institut darf aus rechtlichen Gründen von dem Beschluss des Lenkungs-aus
schusses abweichen. Zuvor ist eine Anhörung des Lenkungsausschusses durchzuführen. Die Ab
weichung ist gegenüber dem Lenkungsausschuss zu begründen. 

Zu Absatz 9. 

Nach Absatz 9 darf der Antrag nur auf Grund der abschließend genannten Versagungsgründe ab
gelehnt werden. Diese entsprechen den vom Lenkungsausschuss nach Absatz 4 Satz 2 geprüften 

Punkten. 

Zu Absatz 10 

Nach Satz 1 erfolgt die Bereitstellung der Daten durch die Geschäftsstelle durch Realakt inner
halb von sechs Wochen nach der Bewilligung. Grundlage der Bereitstellung ist die Bewilligung 
nach Absatz 6 Satz 1. Des Weiteren erfolgt die Bereitstellung erst, wenn der Antragsteller dem PE! 
die unterzeichnete Nutzungsvereinbarung nach§ 26 vorgelegt hat und er damit die Nutzungs
vereinbarung und die Publikationsgrundsätze des Registers akzeptiert hat. Nach Satz 2 kann die 
Bereitstellung in elektronischer oder schriftlicher Form erfolgen. Nach Satz 3 entscheidet das PE! 
nach pflichtgemäßem Ermessen über die konkrete Form der Bereitstellung. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 13 

Der Fraktionen der der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 31 des Fünften Buches Sozialgesetz
buch) 

(Verbandmi tteldefinition) 

In Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa werden in§ 31 Absatz la Satz 2 die 
Wörter „geruchsbindend oller antimikrobiell" durch die Wörter „geruchsbindend, antimikrobiell 
oder metallbeschichtet" ersetzt. 

Begründung: 

Durch die Ergänzung wird klargestellt, dass auGh metallbeschichtete Wundversorgungsprodukte 
zu den Verbandmitteln mit weiteren Wirkungen zählen, die von dem Anspruch auf Versorgung 
umfasst sind. 



Entwurf 

Änderungsantrag 14 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

(Cannabisversorgung) . 

Zu Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe c Doppelbuchstabe bb (§ 31 Absatz 6 SGB V) 

In Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe c Doppelbuchstabe bb wird Satz S-ne1,1- gestrichen. 

Begründung 

Durch die Streichung von Satz 5-neu wird gewährleistet, dass auch bei einer genehmigungsfreien 
vertragsärztlichen Verordnung, bei der allein die Dosierung eines Arzneimittels nach Satz 1 ange
passt wird oder die einen Wechsel zu anderen getrockneten Blüten oder zu anderen Extrakten in 
standardisierter Qualität anordnet, weiterhin die Anspruchsvoraussetzungen nach Satz 1 Num
mer 1 erfüllt sein müssen. Dies ist insbesondere erforderlich, damit die behandelnde Vertragsärz
tin oder der behandelnden Vertragsarzt zum Zeitpunkt der Therapieanpassung weiterhin zu ei
ner begründeten Einschätzung nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b kommt und sich entspre
chend mit Fragen auseinandersetzt, die im Rahmen der Begleiterhebung erfasst werden sollen. 
Auf diese Weise wird gewährleistet, dass bei der Bestimmung des Näheren zur Leistungsgewäh
rung in den Richtlinien nach§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V durch den Gemeinsamen 
Bundesausschuss möglichst alle relevante Informationen über Anpassungen der Dosierung eines 
Arzneimittels nach Satz 1 und über Wechsel zu anderen getrockneten Blüten oder zu anderen 
Extrakten in standardisierter Qualität zur Verfügung stehen. 



Entwurf 

Änderungsantrag 15 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 2 ( § 35a SGB V) 

(Anwendungsbegleitende Datenerhebung) 

Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe b wird wie folgt geändert: 

1. Absatz 3b wird wie folgt geändert: 

a) In Satz 1 werden die Wörter „Datenerhebungen oder Auswertungen" durch die Wörter „Da

tenerhebungen und Auswertungen" ersetzt. 

b) In Satz 2 wird das Wort „Verordnung" durch die Wörter „Versorgung der Versicherten mit ei

nem Arzneimittel" ersetzt und werden die Wörter „Vertragsärzte und zugelassene Krankenhäu

ser" durch das Wort „Leistungserbringer" ersetzt. 

c) Nach Satz 3 werden folgende Sätze eingefügt: 

„Er hat dabei insbesondere Vorgaben zur Methodik sowie zu patientenrelevanten Endpunkten 

und deren Erfassung zu bestimmen. Dabei soll er laufende oder geplante Datenerhebungen zu 

dem Arzneimittel berücksichtigen, insbesondere solche, die sich aus Auflagen oder sonstigen Ne

benbestimmungen_der Zulassungs- oder Genehmigungsbehörden ergeben. Der Gemeinsame 

Bundesausschuss kann dabei auch indikationsbezogene Datenerhebungen ohne Randomisierung 

fordern." 

c) In dem neuen Satz 9 wird das Wort „jährlich" durch die Wörter „alle achtzehn Monate" er

setzt. 

2. In Buchstabe c Doppelbuchstabe aa werden nach dem Wort „Fachgesellschaften" die Worte 

,,und die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft" eingefügt. 

Begründung 

ZuNummerl 

Zu Buchstabe a 
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Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss sowohl die anwendungsbegleitende 

Datenerhebung als auch deren Auswertung vom pharmazeutischen Unternehmer verlangen 

kann. 

Zu Buchstabe b 

Es werden versorgungsbereichsneutrale Formulierungen verwendet, um noch deutlicher heraus

zustellen, dass sowohl die Versorgung im ambulanten Bereich als auch die Versorgung im statio

nären Bereich mit der Regelung adressiert wird. 

Zu Buchstabe c-------------------------------

Der G.emeinsame Bundesausschuss hat so konkret wie möglich festzulegen, in welcher Form die 

anwendungsbegleitende Datenerhebung durchgeführt werden soll. Dazu gehört insbesondere, 

dass er die Methodik für die Datenerfassung vorgibt und dass er die zu erfassenden patientenre-

levanten Endpunkte benennt. festgelegt werden sollen auch gegebenenfalls notwendige anwen

dungsbegleitende Interventionen wie bestimmte diagnostische Maßnahmen, die für die anwen

dungsbegleitende Datenerhebung wichtig sind. Dem pharmazeutischen Unternehmer muss mit-

geteilt werden, welche konkrete Fragestellung mit der Datenerhebung adressiert werden soll und 

auf welche Weise die vom Gemeinsamen Bundesausschuss identifizierten Datenlücken.für die 

Nutzenbewertung behoben werden sollen. Nur so kann sichergestellt werden, dass der pharma-

zeutische Unternehmer seiner Verpflichtung zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung und 

Auswertung gezielt nachkommen kann. Aus diesen Vorgaben in Verbindung mit den weiteren 

Änderungen der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung folgt auch, dass in den Fällen, in 

denen sich der pharmazeutische Unternehmer bei der anwendungsbegleitenden Datenerhebung 

an die Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses gehalten hat, der Gemeinsame Bµndes-

ausschuss die daraus resultierenden Daten für die Nutzenbewertung heranziehen muss und sie 

nicht durch bloßen Verweis auf methodische Mängel der Erhebung als dafür unzureichend beur-

teilen darf. Gerade bei seltenen Erkrankungen kann es unmöglich oder unangemessen sein, Da-

ten höchster Evidenz zu fordern. Ziel der anwendungsbegleitenden Datenerhebung ist es, eine 

valide Quantifizierung des Zusatznutzens zu erreichen. Diesem Ziel muss der Gemeinsame Bun

desausschuss bei der Festlegung der Anforderungen Rechnung tragen. Gleichzeitig müssen die 

Anforderungen unter Berücksichtigung des Grundsatzes der Verhältnismäßigkeit geeignet und 

angemessen sein. 

Um möglichst aussagekräftige Daten zu generieren, kann es sinnvoll sein, nicht nur die Daten 

der Patienten zu erfassen, bei denen das Arzneimittel angewendet wird, sondern einen indikati

onsbezogenen Ansatz zu wählen. Damit werden die Daten aller Patienten erfasst, die an der glei

chen Erkrankung leiden - unabhängig davon, ob bei ihnen das Arzneimittel angewendet wird 

oder ob sie auf andere Weise versorgt werden. So wäre eine vergleichende Bewertung der Thera-
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piealternativen besser möglich als mit anderen Studiendesigns. Die Vorgabe einer Randomisie

rung würde dabei allerdings zu stark in die Versorgung eingreifen und sollte bei einer anwen

dungsbegleitenden Datenerhebung nicht erfolgen. 

Zu Buchstabe d 

Der Zeitraum für die regelmäßige Überprüfung der anwendungsbegleitenden Datenerhebung 

wird auf 18 Monate verlängert. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass z.B. der Auf

bau neuer Register aufwendig ist und häufig länger dauert als ein Jahr. Entsprechend ist abzuse

hen, dass die Prüfung daraus resultierender Daten bereits nach einem Jahr keine validen Er

kenntnisse ergeben wi,rd. 

ZuNummer2 

Zusätzlich zu den medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften soll der Gemeinsame Bun

desausschuss bei der Beratung zu Fragen derVergleichstherapie auch die Arzneimittelkommis

sion der deutschen Ärzteschaft schriftlich beteiligen. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 16 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

BT-Drs.19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 4 (§ 84 des fünften Buches Sozialgesetzbuch) 

(Eingrenzung auf biotechnologische Biosimilars) 

In Nummer 4 werden vor den Wörtern „biologische Arzneimittel" die Wörter „biotechnologisch 

hergestellte" eingefügt. 

Begründung: 

Die Änderung dient der Klarstellung. Die Festlegung von Versorgungs- und Wirtschaftlichkeits

zielen für biologische Arzneimittel betrifft nur die Gruppe der biotechnologisch hergestellten bi

.ologischen Arzneimittel, nicht die Gesamtheit aller biologischen Arzneimittel. S~ sollen bei

spielsweise pflanzliche Arzneimittel, deren Wirkstoffe auch biologischer Natur sind, nicht erfasst 

werden. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 17 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 8 (§ 129 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch) 

1. Buchstabe a Doppelbuchstabe bb wird wie folgt gefasst: 

,bb) Folgender Satz wird angefügt: 

(Aut-Idem Biosimilars) 

„Die Regelungen für preisgünstige Arzneimittel nach Satz 1 Nummer 1 und 2 und den Sätzen 2 
bis 8 gelten entsprechend für im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische 
Arzneimittel, für die der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach§ 92 Absatz 1 
Satz 2 Nummer 6 eine Austauschbarkeit zu einem biologischen Referenzarzneimittel festgestellt 
hat."' 

2. Buchstabe b wird wie folgt gefasst: 

,b) Absatz la wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 2 werden die Wörter „erstmals bis zum 30. September 2014" gestrichen. 

bb) Nach Satz 2 werden folgende Sätze eingefügt: 

„Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 für die 
· ärztliche Verordnung unverzüglich Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Refe

renzarzneimitteln durch im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische Arz
neimittel unter Berücksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit. Die Hinweise sind erst
mals bis zum ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretens dieses Gesetzes nach 
Artikel 22 Absatz 1 sowie der Jahreszahl des ersten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] zu be
stimmen. Spätestens bis zum [einsetzen: Angabe des Tages und Monats des Inkrafttretel)S dieses 
Gesetzes sowie der Jahreszahl des dritten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] gibt der Ge
meinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach§ 92 Ab.satz 1 Satz 2 Nummer 6 ebenfalls 
Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimitteln durch Apotheken. Zur 
Umsetzung des Regelungsauftrags erhält der Gemeinsame Bundesausschuss auf Verlangen Ein
sicht in die Zulassungsunterlagen bei der zuständigen Bundesoberbehörde."' 

3. In Nummer 4b werden die Wörter „erneuten Verordnung" durch die Wörter „erneuten Abgabe 
und Abrechnung" ersetzt. 

Begründung 
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Zu Nummer 1 und 2 

Es handelt sich um Konkretisierungen sowie um eine Erweiterung des Regelungsauftrags des G
BA für den Austausch auf Apothekenebene. Die Austauschbarkeit von biologischen Arzneimit
teln, die der G-BA zu bewerten hat, betrifft nur die Gruppe der biotechnologisch hergestellten 
biologischen Arzneimittel, nicht die Gesamtheit aller biologischen Arzneimittel. So sollen bei
spielsweise pflanzliche Arzneimittel, deren Wirkstoffe biologischer Natur sind, nicht erfasst wer
den. Zudem wird klargestellt, dass es um die Beurteilung der Austauschbarkeit von Biosimilars 
zum jeweiligen Referenzarzneimittel geht. Der Verweis auf die Richtlinie 2001/83/EG zur Defini
tion der biologischen Arzneimittel kann entfallen, da dieser in§ 84 schon angegeben ist. Der Re
gelungsauftrag für die Austauschbarkeit von Biosimilars wird aus Gründen des Zusammenhangs 
in einem eigenen Satz normiert. Der G-BA erhält die Aufgabe, spätestens zum Zeitpunkt des ln
krafttretens der Regelung zum Austausch von biologischen Arzneimittelns auf Apothekenebene, 
in den Arzneimittelrichtlinien ebenfalls Hinweise zur Austauschbarkeit für diese Arzneimittel 
auf Apothekenebene festzulegen. Darüber hinaus erhält der G-BA zum Zweck der Umsetzung 
seines Regelungsauftrags wie im Rahmen von§ 35aAbsatz 2 Satz 2 SGB V die Möglichkeit der 
Einsichtnahme in die Zulassungsunterlagen bei den zuständigen Bundesoberbehörden. 

ZuNummer3 

Es handelt sich um eine Klarstellung. Bei der Rahmenvereinbarung nach § 129 Absatz 2 SGB V 
geht es, anders als bei den Verträgen nach§ 82 SGB V, nicht um die erneute Verordnung, sondern 
um die erneute Abgabe und Abrechnung auf Grund einer erneuten Verordnung. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

· Änderungsantrag 18 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

BT-Drs.19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a SGB V) 

(Inflationsausgleichs/Preismoratorium) 

1. Nach Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a wird folgender Buchstabe b eingefügt: 

,b) Nach§ 130aAbsatz 3b Satz 3 SGB V wird folgender Satz 4 eingefügt: 

,,Satz 2, zweiter Halbsatz gilt nicht für Preiserhöhungen nach§ 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V."' 

2. Die bisherigen Buchstaben b und c werden zu Buchstaben c und d. 

Begründung: 

ZuNummerl 

Die Einführung eines Inflationsausgleichs durch das Arzneimittelversorgungsstärkungsgesetz 

sollte den pharmazeutischen Unternehmern die Möglichkeit geben, Preise von Arzneimitteln, 

für die das Preismoratorium nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V gilt, zu erhöhen, um steigende 

Personal- und Sachkosten angemessen zu berücksichtigen. Mit der Änderung wird klargestellt, 

dass eine Preiserhöhung nach§ 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V nicht durch den Abschlag nach§ 

130a Absatz 3b Satz 1 SGB V gemindert werden kann. 

ZuNummer2 

Redaktionelle Änderung auf Grund der Einfügung in Nr. 1. 
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Entwurf 

Änderungsantrag 19 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 10 (§ 130b SGB V) 

{Rahmenvereinbarung zwischen GKV-Spitzenverband und Pharmaverbänden) 

Artikel 12 Nummer 10 Buchstabe wird wie folgt geändert: 

1. In Buchstabe a wird in§ 130b Absatz 3 Satz 9 die Angabe,,§ 35aAbsatz 3b Satz 6" durch die An

gabe,.§ 35a Absatz 3b Satz 9" ersetzt. 

2. Buchstabe c Doppelbuchstabe aa wird wie folgt gefasst: 

,,In Satz 4 werden die Wörter „Satz 5 und 6" durch die Wörter „Satz 5, 6 und 8" ersetzt." 

Begründung 

Bei Nummer 1 handelt es sich um eine Anpassung des Verweises wegen der mit dem Änderungs

antrag 15 geänderten Satznummerierung in§ 35aAbsatz 3b. Bei Nummer 2 handelt es sich um 

eine redaktionelle Präzisierung der Folgeänderung zu der Änderung des Absatzes 3. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 20 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 11 (§ 130d SGB V) 

(Preisbildung für Arzneimittel zur Hämophiliebehandlung) 

Artikel 12 Nummer 11 wird wie folgt geändert: 

§ 130d wird wie folgt geändert: 

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst: 

,.(1) Pharmazeutische Unternehmer haben dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen 
für ·Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie bis ~um 
[einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] 
als Herstellerabgabepreis einen mengengewichteten arithmetischen Mittelwert unter Übermitt
lung der dem ermittelten Mittelwert zugrundeliegenden Preise sowie der zu diesen Preisen abge
gebenen Mengen zu melden, die für die Jahre 2017 und 2018 bei der Direktabgabe durch den 
pharmazeutischen Unternehmer nach§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arznei
mittelgesetzes tatsächlich vereinbart worden sind. Satz 1 gilt nicht für Arzneimittel, für die ein 
Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart oder festgesetzt worden ist. Die Übermittlung der 
Preise und Mengen erfolgt maschinell verwertbar unter Angabe des jeweiligen Vertragspartners." 

2. Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefügt: 

,.Die Übermittlung der Preise und Mengen erfolgt maschinell verwertbar unter Angabe der Be
triebsstättennummer." 

3. Absatz 3 Satz 4 wird gestrichen. 

4. Nach Absatz 3 wird folgender neuer Absatz 4 eingefügt: 

,,(4) Das Nähere, insbesondere zur Gewährleistung der einheitlichen Ermittlung des Her
stellerabgabepreises, zu Art und Umfang der Datenübermittlung von Preisen und Mengen nach 
Absatz 1 und 2 und zur Meldung des nach§ 130d ermittelten Herstellerabgabepreises, regelt der 
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit den für die Wahrnehmung der wirt
schaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen 
Unternehmer auf Bundesebene." 

5. Der bisherige Absatz 4 wird zu Absatz 5. 



Begründung 

Zu Absatz 1 
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Die Regelung wird präzisiert. Zur Stärkung der Preistransparenz werden die pharmazeutischen 
Unternehmer verpflichtet, nicht nur den mengengewichteten arithmetischen Mittelwert der bis
herigen Zentrumspreise an den GKV-SV zu melden, sondern auch die zugrunde liegenden Daten. 
Die Daten sind maschinell verwertbar unter Angabe des jeweiligen Vertragspartners zu übermit
teln. 

Zu Absatz 2 

Um eine elektronische Verarbeitung zu ermöglichen, wird geregelt, dass die Krankenkassen die 
Meldungen der Preise und Mengen maschinell verwertbar unter Angabe der Betriebsstätten
nummer vornehmen müssen. Die Betriebsstättennummer bezieht sich auf de.n Vertragsarztsitz 
oder den Ort der Berufsausübung oder der Beschäftigung des Arztes. Sie wird nach Maßgabe ei
ner Richtlinie der Kassenärztlichen Bundesvereinigung nach§ 75 Absatz 7 SGB V von der jeweils 
zuständigen Kassenärztlichen Vereinigung vergeben und ermöglicht die Zuordnung ärztlicher 
Leistungen zum Ort der Leistungserbringung. 

Zu Absatz 3 bis Absatz 5 

Die Vorgabe zur Regelung des Näheren wircj präzisiert und zu einem neuen Absatz 4 zusammen
gefasst. Der bisherige Absatz 4 wird zu Absatz 5. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 21 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer lla neu (§ 131 SGB V) 

(Übermittlung von Preis- und Produktangaben von Arzneimitteln) 

Nach Artikel 12 Nummer 11 wird folgende neue Nummer lla eingefügt: 

,Ha. In§ 131 Absatz 4 Satz 2 werden nach den Wörtern „Preis- und Produktangaben" ein Komma 
und die Wörter „Erstattungsbeträge nach§ 130b und Herstellerabgabepreise nach§ 130d" einge
fügt.' 

Begründung 

. Auf Grund der im Rahmen des AMVSG beschlossenen Geltung des einheitlichen Abgabepreises 
bzw. des Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V auch für Versorgungssektoren, die vom Anwen
dungsbereich der Arzneimittelpreisverordnung ausgenommen sind, sollte die Pflicht für phar
mazeutische Unternehmer, die notwendigen Preis- und Produktangaben der Arzneimitteln zur 
Verfügung zu stellen, auf die hiervon erfassten Arzneimittel ausgeweitet werden. Derzeit besteht 
keine Pflicht für pharmazeutische Unternehmer, Informationen wie z.B. den Abgabepreis für ein 
ausschließlich im stationären Her.eich vertriebenes Arzneimittel an die Preis- und Produktver
zeichnisse zu übersenden. Den Marktteilnehmern ist somit weder ersichtlich, ob das Arzneimittel 
in Deutschland zur Verfügung steht, noch zu welchem Preis dies der Fall ist. Die Übermittlungs
pflicht gilt auch für die Preise der Arzneimittel, die nach dem Verfahren des§ 130d festgesetzt 
worden sind. 



) 

Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 22 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

BT-Drs, 19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 12 (§ 131a des fünften Buches Sozialgesetzbuch) 

(Ersatzansprüche der Krankenkassen) 

In Artikel 12 Nummer 12 wird§ 131a Absatz 2 wie folgt geändert: 

1. In Satz 1 werden die Wörter „pharmazeutischen Unternehmer und des pharmazeutischen 
Großhandels auf Bundesebene" durch die Wörter „pharmazeutischen Unternehmer auf Bundes
ebene und Vertretern des pharmazeutischen Großhandels" ersetzt. 

2. Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

,,In den Vereinbarungen können insbesondere Pauschbeträge und eine Abtretung von Regress
ansprüchen vereinbart werden." 

Begründung: 

ZuNummerl 

Der pharmazeutische Großhandel verfügt bisher anders als die pharmazeutischen Unternehmer 
über keinen für die Wahrnehmung der gemeinsamen Interessen auf Bundesebene vertretungs
berechtigten Bundesverband. 

ZuNummer2 

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass es sich nicht um eine gemeinsame dreiseitige Verein
barung zwischen der Spitzenorganisation der pharmazeutischen Unternehmer, dem GKV-Spit
zenverband und dem pharmazeutischen Großhandel handeln muss. Vielmehr können auch ge
sonderte Vereinbarungen mit den jeweiligen Beteiligten geschlossen werden, beispielswiese mit 
einzelnen Unternehmen des pharmazeutischen Großhandels oder deren Verbänden. In den Ver-

. einbarungen können daher auch individuelle Haftungsmodalitäten geregelt werden, wie bei
spielsweise die Abtretung von Regressansprüchen des pharmazeutischen Großhandels, die dieser 
seinerseits gegen pharmazeutische Unternehmer hätte, an die Krankenkasse. Letzteres hätte für 
die anspruchsberechtigte Krankenkasse den Vorteil, dass sie direkt gegen den verantwortlichen 
pharmazeutischen Unternehmer vorgehen könnte. Der pharmazeutische Großhandel wäre hier
durch entlastet, weil er nicht selber wegen seiner Haftung beim pharmazeutischen Unternehmer 
Rückgriff nehmen müsste. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 23 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSA V) 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 12a (§ 132e SGB V) 

Nach Artikel 12 Nummer 12 wird folgende Nummer 12a eingefügt: 

,12a. Dem§ 132e wird folgender neuer Absatz 3 angefügt: 

(Preis Grippeimpfstoffe) 

,,(3) Die Inhaber von Zulassungen von saisonalen Grippeimpfstoffen melden die voraussichtli- · 
chen Preise für Grippeimpfstoffe für die kommende Saison bis spätestens zum 1. März eines Jah
res an die Kassenärztliche Bundesvereinigung."' 

Begründung: 
Mit Inkrafttreten der Neuregelungen im Terminservice- und Versorgungsgesetz wurden Maß
nahmen getroffen, die zu mehr Transparenz hinsichtlich einer ausreichenden Versorgung mit 
saisonalen Grippeimpfstoffen und zur Vermeidung von Lieferengpässen beitragen. Eine Zusam
menarbeit aller Beteiligten bei der frühzeitigen Planung und ausreichenden Bereitstellung von 
Impfstoffen ist erforderlich. Die zusätzliche Übermittlung der voraussichtlichen Preise von saiso
nalen Grippeimpfstoffen ari die Kassenärztlichen Bundesvereinigung ist erforderlich, damit Ärz
tinnen und Ärzte frühzeitig eine wirtschaftlich angemessene und in der Menge ausreichende Be
stellung von saisonalen Grippeimpfstoffen vornehmen können. Zudem stehen für die Vorbestel
lung von saisonalem Grippeimpfstoff im März eines.Jahres die Preisangaben zu den Impfstoffen 
der laufenden Grippesaison zur Verfügung. 

1 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 24 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 13 (§ 132i SGB V) 

(Hämophiliezentren) 

Artikel 12 Nummer 13 wird wie folgt geändert: 

a) In Satz 1 wird nach den Wörtern „ärztlichen Einrichtungen, die auf die" das Wort „qualitätsge
sicherte" eingefügt. 

b) In Satz 2 werden nach den Wörtern „insbesondere für" die Wörter „die Beratung über die 
Langzeitfolgen, " eingefügt. 

c) Nach Satz 2 werden folgende Sätze angefügt: 

,.Im Fall der Nichteinigung wird der Vertragsinhalt durch eine von den Vertragspartnern nach 
Satz 1 gemeinsam zu benennende unabhängige Schiedsperson innerhalb von drei Monaten fest
gelegt. Einigen sich die Vertragspartner nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von der für 
die vertragschließende Krankenkasse zuständigen Aufsichtsbehörde innerhalb eines Monats 
nach Vorliegen der für die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen Informationen be
stimmt. Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vertragsparteien zu gleichen Teilen." 

Begründung: 

Zu Buchstabe a 
Mit der Änderung soll erreicht werden, dass eine qualitativ hochwertige Behandlung in Hämo
philiezentren sichergestellt wird. Zur Beurteilung sollen Empfehlungen der Fachgesellschaften 
über die Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität herangezogen werden. 

Zu Buchstabe b 
Mit der Änderung soll dem besonderen Beratungsbedarf der Patientinnen und Patienten mit Ge
rinnungsstörungen bei Hämophilie Rechnung getragen werden. Der Beratungsbedarf erstreckt 
sich insbesondere auch auf die Langzeitfolgen der Erkrankung und die dafür erforderliche um
fassende fachärztliche Begleitung. 

Zu Buchstabe c 
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Die Vorgabe zum Abschluss von Versorgungsverträgen zwischen den Krankenkassen oder ihren 
Landesverbänden mit spezialisierten ärztlichen Einrichtungen für die Behandlung von Gerin
nungsstörungen bei Hämophilie wird durch eine Schiedslösung für den Fall der Nichteinigung 
ergänzt. Mit der Fristvorgabe für die Durchführung .des Schiedsverfahrens und die Bestimmung 
der Schiedsperson soll das Verfahren beschleunigt werden, so dass die Versorgung von Patientin
nen und Patienten nicht gefährdet wird. 



Entwurf 

Änderungsantrag 25 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 14 (§ 136 Absatz 5 - neu des SGB V) 

(Qualitätsanforderungen für ATMP) 

Artikel 12 Nummer 14 wird wie folgt geändert: 

Absatz 5 wird wie folgt geändert: 

1. In Satz 1 werden nach dem Wort „B,undesausschuss" die Worte „im Benehmen mit dem Paul
Ehrlich-Institut" eingefügt. 

2. Satz 6 wird gestrichen. 

Begründung 

ZuNummerl 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Festlegungen zu Anforderungen an die Qualität der 

Anwendung von Arzneimitteln für neuartige Therapien im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich

Institut zu beschließen. Er soll das Paul-Ehrlich-Institut dabei in einem Maße einbeziehen, das 

über das Stellungnahmeverfahren nach § 92 Absatz 3a SGB V hinausgeht. Das schließt ein, dass 

sich der Gemeinsame Bundesausschuss regelmäßig mit dem Paul-Ehrlich-Institut über neue 

Entwicklungen bezüglich der Arzneimittel für neuartige Therapien austauscht und diese berück

sichtigt. 

ZuNummer2 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 



Entwurf 

Änderungsantrag 26 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 15 (§ 137i des fünften Buches Sozialgesetzbuch) 

Artikel 12 Nummer 15 wird wie folgt gefasst: 

,10. § 137i wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

. aa) Dem Wortlaut des Absatzes. 3 werden die folgenden Sätze vorangestellt: 

„Kommt eine der Vereinbarungen nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht 
zustande, erlässt das Bundesministerium für Gesundheit nach Fristablauf 
die Vorgaben nach Absatz 1 Satz 1 bis 9 durch Rechtsverordnung ohne Zu
stimmung des Bundesrates. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 können 
Mitteilungspflichten der Krankenhäuser zur Ermittlung der pflegesensiti
ven Bereiche sowie Regelungen zu Sanktionen für den Fall geregelt wer
den, dass ein Krankenhaus Verpflichtungen, die sich aus der Rechtsver
ordnung oder dieser Vorschrift ergeben, nicht einhält." 

bb) Im neuen Satz 6 werden nach dem Wort „Pflegepersonaluntergrenzen
Verordnung" die Wörter „oder nach einer Rechtsverordnung nach Ab
satz 3" eingefügt. 

b) Absatz 4 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden nach den Wörtern „Einhaltung der" die Wörter „in§ 6 
der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung, nach Absatz 1 oder Absatz 3 
festgelegten" eingefügt und die Angabe „nach Absatz 1 oder Absatz 3" ge
strichen. 

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Zu diesem Zweck schreiben die Vertragsparteien nach Absatz 1 Satz 1 mit 
Wirkung für die Vertragsparteien nach§ 11 des Krankenhausentgeltgeset
zes die zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der 
Deutschen Krankenhausgesellschaft getroffene Vereinbarung über den 
Nachweis zur Einhaltung von Pflegepersonaluntergrenzen vom 28. No
vember 2018, die auf der Internetseite des Instituts für das Entgeltsystem 
im Krankenhaus veröffentlicht ist, jährlich bis zum 1. November, erst!I\als 
für das Jahr 2020 zum 1. November 2019, entsprechend der nach Absatz 1 



Stand: 10. Mai 2019 

oder Absatz 3 festgelegten Vorgaben zu den Pflegepersonaluntergrenzen 
fort." 

cc) In Satz 4 werden nach den Wörtern „Einhaltung der" die Wörter „in§ 6 
der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung, nach Absatz 1 oder Absatz 3 
festgelegten" eingefügt und die Angabe „nach Absatz 1 oder Absatz 3" ge
strichen. 

dd) Satz 5 wird wie folgt gefasst: 

„Kommt eine Fortschreibung der in Satz 2 genannten Vereinbarung über 
die nähere Ausgestaltung der Nachweise nicht zustande, trifft die Schieds
stelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes ohne 
Antrag einer Vertragspartei nach Satz 1 innerhalb von sechs Wochen die 
ausstehende Entscheidung." 

ee) In Satz 6 werden nach den Wörtern „in denen die" die Wörter „in§ 6 der 
Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung, nach Absatz 1 oder Absatz 3 
festgelegten" eingefügt und die Wörter „nach§ 6 der Pflegepersonalunter
grenzen-Verordnung oder nach den Vorgaben einer Vereinbarung der 
Vertragsparteien nach Absatz 1" gestrichen. 

c) In Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 wird das Wort „oder" durch ein Komma ersetzt und 
weiden nach der Angabe „nach Absatz 1" die Wörter „oder in einer Rechtsverord
nung nach Absatz 3 festgelegten Mitteilungspflichten" eingefügt. 

d) In Absatz 4b Satz 1 wird das Wort „oder" durch ein Komma ersetzt und werden 
nach c:ler Angabe „nach Absatz 1" die Wörter „oder in einer Rechtsverordnung 
nach Absatz 3" eingefügt. 

e) In Absatz 5 Satz 1 werden nach den Wörtern „Absatz 1 oder" die Wörter „Absatz 3 
oder" und nach der Angabe „Absatz 1 Satz 9" jeweils die Wörter „oder Absatz 3" 
eingefügt.' 

Begründung 

Zu Buchstabe a . 

Die Regelung zu aa entspricht derjenigen des Regierungsentwurfs. 

Bei der Regelung zu bb handelt sich um eine Folgeänderung, mit der die Möglichkeit einer Fest
legung von Pflegepersonaluntergrenzen im Wege der Ersatzvornahme einbezogen wird. 

Zu Buchstabe b 

Die Vorschrift wird anlässlich des zwischenzeitlichen Inkrafttretens der Pflegepersonalunter
grenzen-Verordnung redaktionell angepasst. 
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Durch die Änderung der Sätze 2 und 5 wird klargestellt, dass die von den Selbstverwaltungspart
nern geschlossene Nachweisvereinbarung entsprechend der Weiterentwicklung der Pflegeperso
naluntergrenzen nach Absatz 1 bzw. Absatz 3 fortzuschreiben und bei einer fehlenden Einigung 
die Schiedsstelle einzuschalten ist. 

Buchstaben c bis e 

Es handelt sich um eine Folgeänderung aus Buchstabe a, mit der die Möglichkeit einer Festle
gung von Pflegepersonaluntergrenzen im Wege der Ersatzvornahme einbezogen wird. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 27 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 17 (§ 300 SGB V) 

(Anpassung der Arzneimittelabrechnungsvereinbarurig) 

Artikel 12 Nummer 17 Buchstabe b wird wie folgt gefasst: 

,b) Folgende Nummern 4 und 5 werden angefügt: 

,,4. die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form für die Arzneimittelabrech
nung bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkündung folgenden 
Kalendermonats]. 

5. die Verwendung eines gesonderten bundeseinheitlichen Kennzeichens für Arzneimittel, die 
auf Grund einer Ersatzverordnung im Fall des§ 31 Absatz 3 Satz 7 an Versicherte abgegeben wer
den."' 

Begründung: 
ZuNummer4 

Nummer 4 entspricht dem bisherige_n Gesetzentwurf. 

ZuNummerS 

Um Ersatzansprüche der Krankenkassen nach§ 131a im Falle der Verordnung mangelfreier Arz
neimittel leichter berechnen und geltend machen zu können, sollte in der Arzneimittelabrech
nungsvereinbarung auch das Nähere zur Kennzeichnung entsprechender Ersatzverordnungen 
geregelt werden. 



Entwurf 

Änderungsantrag 28 

de.r Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

Formulierungshilfe 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 13 (Arzneimittelnutzenbewertungsverordnung) 

(Anwendungsbegleitende Datenerhebung, Arzneimittel für seltene Erkrankungen) 

Artikel 13 wird wie folgt gefasst: 

,Artikel 13 

Änderung derArzneimittel-N utzenbewertungsverordnung 

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28. Dezember 2010 (BGB!. I S. 2324), die zu

letzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGB!. I S. 1050) geändert worden ist, wird wie 

folgt geändert: 

1. In§ 4 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe „Satz 10" durch „Satz 11" und wird die Angabe „Satz 11" 
durch „Satz 12" ersetzt. 

2. In § 5 Absatz 7 wird folgender Satz 2 angefügt: .,Abweichungen von den Kategorien 1 bis 6 o
der einschränkende Zusätze des Beschlusses sind nicht zulässig." 

3. Nach§ 5 Absatz 7 wird folgender Absatz 8 angefügt: 

,,(8) Für Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) 

Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments-und des Rates vom 16. Dezember 1999 über Arz

neimittel für seltene Leiden zugelassen sind und für die keine Nachweise nach§ 35a Absatz 1 

Satz 3 Nummer 2 und 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch vorgelegt werden müssen, ist 

unter Angabe der Aussagekraft der Nachweise nur das Ausmaß des Zusatznutzens nach Ab

satz 7 Nummer 1 bis 4 zu quantifizieren. Absatz 7 Satz 1 Nummer 4 kommt mit der Maßgabe 

zur Anwendung, dass der Gemeinsame Bundesausschuss im Beschluss über die Nutzenbe

wertung zu differenzieren hat, ob ein Zusatznutzen vorliegt, aber nicht quantifizierbar ist, 

„weil die wissenschaftliche Datengrundlage dies nicht zulässt" oder „weil die erforderlichen 

Nachweise nicht vollständig sind". Im Übrigen gilt Absatz 7 Satz 2 entsprechend. Sofern es 

unmöglich oder unangemessen ist, Studien höchster Evidenzstufe durchzuführen oder zu 

fordern, sind Nach weise der bestverfügbaren Evidenzstufe einzureichen. 
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4. In § 7 Absatz 1 werden die Sätze 2 und 3 durch die folgenden Sätze ersetzt: ,.Grundlage dafür 
sind das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers nach§ 4 sowie die aus einer anwen
dungsbegleitenden Datenerhebung nach§ 35a Absatz 3b des Fünften Buches Sozialgesetz
buch erhobenen oder gewonnenen Daten. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann das Insti
tut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte mit der Nutzenbe
wertung beauftragen. Die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten bleiben un
berührt." 

5. Nach § 7 Absatz 2 wird folgender Absatz 2a angefügt: 

,.(2a) Die aus einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach§ 35aAbs. 3b SGB V erho

benen und ausgewerteten Daten sind vom Gemeinsamen Bundesausschuss zur Nutzenbe

wertung heranzuziehen."' 

Begründung 

Die Änderungen stehen in engen sachlichen Zusammenhang mit der Neuregelung der Nutzen

bewertung in§ 35a Absatz 3b SGB V für Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens so

wie solchen, die über eine bedingte Genehmigung verfügen, und der Befugnis des G-BA, die 

Durchführung anwendungsbegleitender Datenerhebungen zu verlangen. Darüber hinaus erfor

dern die geänderten Regelungen zu den Erstattungsbetragsverhandlungen in§ 130b Absatz 3 

Satz 7 ff. SGB V Präzisierungen in der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung. 

Zu Nummer 1 

Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise. Die Voraussetzungen, nach denen pharmazeu

tische Unternehmer ein vollständiges Dossier einreichen müssen, werden in§ 35a Absatz 1 Satz 

12 SGB V geregelt. 

ZuNummer2 

In der Vergangenheit kam es in Einzelfällen zu abweichenden Tenorierungen der Beschlüsse des 

G-BA in den Fällen des§ 5 Absatz 7 Nummer 4. Mit Blick auf die neue Differenzierungsmöglich

keit in § 5 Absatz 8 bei der Quantifizierung des Zusatznutzens von Arzneimitteln nach Kategorie 

in§ S Absatz 7 Nummer 4 wird klargestellt, dass die durch die Verordnung vorgegebenen Kate

gorien für den Zusatznutzen nicht mehr durch weitere Ergänzungen oder Änderungen im Be

schluss verändert werden dürfen. 

ZuNummer3 

Für Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens, deren medizinischer Zusatznutzen nach 

§ 35a Absatz 1 Satz 11 SGB V als belegt gilt, bewertet der G-BA lediglich das Ausmaß des Zusatz

nutzens nach den Kategorien des Absatzes 7 Satz 1 Nummer 1 bis 4. Mit Rücksicht auf die Beson

derheiten dieser Arzneimittel wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine Differenzierung 

der Kategorie 4 „ein Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar" für den Fall ermöglicht, 
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dass das Dossier des pharmazeutischen Unternehmers unvollständig war. Dies ist ein Anreiz für 

pharmazeutische Unternehmer, alle Daten auch für Arzneimittel für seltene Erkrankungen voll

ständig und fristgerecht vorzulegen. Ziel der anwendungsbegleitenden Datenerhebung ist es, 

eine valide Quantifizierung des Zusatznutzens zu erreichen. Diesem Ziel muss der G-BA bei der 

Festlegung der Anforderungen Rechnung tragen. Gleichzeitig müssen die Anforderungen unter 

Berücksichtigung des Grundsatzes der Verhältnismäßigkeit geeignet und angemessen sein. Ge

rade bei seltenen Erkrankungen kann es unmöglich oder unangemessen sein, Daten höchster 

Evidenz zu fordern. In den Fällen soll die bestverfügbare Evidenz vorgelegt werden. 

ZuNummer4 

Die Regelung war bereits im Gesetzentwurf enthalten; sie wird aus systematischen Gründen an 

diese Stelle verschoben. 

ZuNummerS 

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die aus einer anwendungsbegleiten

den Datenerhebung nach§ 35a Absatz 3b SGB V erhobenen Daten bei der Nutzenbewertung zu 

berücksichtigen hat. Daraus folgt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss die resultierenden Da

ten nicht unter Verweis auf methodische Mängel der Erhebung zurückweisen kann, wenn sich 

der pharmazeutische Unternehmer bei der anwendungsbegleitenden Datenerhebung an die Vor

gaben des Gemeinsamen Bundesausschusses gehalten hat. Der Gemeinsame Bundesausschuss 

muss daher bereits im Rahmen seiner Ermessensentscheidung nach § 35a Absatz 3b SGB V be

rücksichtigen, auf welche Art und Weise die Ergebnisse einer anwendungsbegleitenden Datener

hebung zur ,Quantifizierung eines Zusatznutzen im Rahmen der Nutzenbewertung herangezogen 

werden können. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 29 

der Fraktionen der CDU /CSU und SPD 

Stand:10.Mai2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 14 (Arzneimittelpreisverordnung) 

(Folgeänderung in AMPreisV) 

Artikel 14 Nummer 1 wird wie folgt gefasst: 

,1. § 1 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 3 wird die Angabe „Nummer 2 bis 9 des Arzneimittelgesetzes" durch die Angabe 

,,Nummer 2 bis 10 des Arzneimittelgesetzes" ersetzt. 

b) In Nummer 6 werden die Wörter „von Blutkonzentraten, die zur Anwendung bei der Bluter

krankheit, sowie" gestrichen.' 

Begründung: 

Bei Buchstabe a handelt sich um eine Folgeänderung zu der in§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 10 

AMG neu geschaffenen Möglichkeit des Direktvertriebs von Arzneimitteln, die für die Ausbil

dung benötigt werden, an die dort genannten Lehranstalten. Die bisherige Änderung in Nummer 

6 wird zu Buchstabe b. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 30 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 19 (Apothekengesetz) 

Artikel 19 wird wie folgt gefasst: 

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGB!. I S. 

1993), das zuletzt durch ...... geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. in § 11 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefügt: 

,,(2a) Abweichend von Absatz 1 sind Absprachen und Vereinbarungen mit einer ärztlichen Ein

richtung, die auf die Behandlung von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie spezialisiert ist, zur . . 

Organisation des Notfallvorrats nach§ 43 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes sowie zur unmittel-

baren Abgabe der Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämo' 

philie an den anwendenden Arzt zulässig. Die Organisation des Notfallvorrats kann auch durch 

eine Krankenhausapotheke sichergestellt werden; in diesem Fall darf die Krankenhausapotheke 

im Rahmen der Notfallversorgung Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstö

rungen bei Hämophilie auch an Patienten oder Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben." 

2. § 14 Absatz 7 wird wie folgt geändert: 

a) In Satz 2 werden nach den Wörtern „sozialpädiatrische Zentren(§ 119 des Fünften Buches So

zialgesetzbuch)" ein Komma und die Wörter „medizinische Behandlungszentren(§ 119c des 

Fünften Buches Sozialgesetzbuch)" eingefügt und wird die Angabe,,§ 140b Abs. 4 Satz 3" durch 

die Angabe ,,§ 140a Absatz 3 Satz 2" ersetzt. 

b) Dem Satz 5 wird folgender Satz angefügt: 

,,Die Versorgung nach den Sätzen 3 bis 5 umfasst auch Arzneimittel, die verschreibungsfähige Be

täubungsmittel sind.". 

Begründung: 

Zu Artikel 19 



ZuNummerl 

Entspricht der bisherigen Regelung im Regierungsentwurf. 

ZuNummer2 

a) 
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Durch die Ergänzung wird der Leitung von Krankenhausapotheken oder krankenhausversorgen

den Apotheken ermöglicht, medizinischen Behandlungszentren nach§ 119c des fünften Buches 

Sozialgesetzbuch (SGB V) als ermächtigte Ambulanzen des Krankenhauses mit Arzneimitteln zur 

unmittelbaren Anwendung bei Patienten zu versorgen. Diese werden insoweit den sozialpädiat

rischen Zentren nach§ 119 SGB V gleichgestellt. 

Bei Gelegenheit wird zudem ein fehlerhafter Verweis auf§ 140a SGB V korrigiert. 

b) 
Die Möglichkeit der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit der benötigten Überbrü

ckungsmedikation nach Maßgabe des§ 14 Absatz 7 Satz 3 und 4 des Apothekengesetzes umfasst 

auch die Abgabe von Arzneimitteln, die verkehrsfähige und verschreibungsfähige Betäubungs

mittel nach Anlage III zu§ 1 Absatz 1 des Betäubungsmittelgesetzes sind. Gleiches gilt für die Ab

gabe an Beschäftigte des Krankenhauses nach§ 14 Absatz 7 Satz 5. Die ausdrückliche Regelung 

dient der Klarstellung und soll aufgetretene Unsicherheiten über die Zulässigkeit der Abgabe von 

Betäubungsmittel ausräumen. 

Im Unterschied zur Verschreibung von Betäubungsmitteln für den Stationsbedarf im Kranken

haus auf der Grundlage eines Betäubungsmittelanforderungsscheines nach§ 10 der Betäubungs

mittel-Verschreibungsverordnung sind grundsätzlich alle Ärztinnen und Ärzte und damit auch 

Krankenhausärztinnen und Krankenhausärzte zur patientenindividuellen Verschreibung von 

verkehrs- und verschreibungsfähigen Betäubungsmitteln befugt und können die hierfür erfor

derlichen Betäubungsmittelrezepte beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

anfordern. 

Vor diesem Hintergrund ist es Sache der Krankenhäuser, durch geeignete organisatorische Rah

menbedingungen dafür zu sorgen, dass eine kurzfristige Verschreibung von gegebenenfalls be

nötigten Betäubungsmitteln, die bei der Entlassung als Überbrückungsmedikation abgegeben 

werden sollen, durch eine verschreibungsbefugte Ärztin oder einen verschreibungsbefugten Arzt 

gewährleistet ist. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 31 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zlim Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

BT-Drs.19/8753 

Zu Artikel 20 Nummer 2 (§ 17 Absatz 6a der Apothekenbetriebsordnung) 

(Vertriebsweg Hämophilie~ Arzneimittel, Meldepflicht Apotheken) 

Artikel 20 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

,2. § 17 Absatz 6a wird wie folgt geändert: 

a) Im Satzteil vor der Aufzählung werden die Wörter „gentechnisch hergestellten 

Plasmaproteinen zur Behandlung von Hämostasestörungen" durch die 

Wörter „Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen . 

bei Hämophilie" ersetzt. 

b) Folgende Sätze werden angefügt: 

Begründung 

,,Dem verschreibenden Arzt sind folgende Angaben zu melden: 

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, 

2. die Chargenbezeichnung und die Menge des Arzneimittels, 

3. das Datum der Abgabe und 

4. Name, Vorname, Geburtsdatum und Wohnort des Patienten. 

Die Meldung hat elektronisch oder schriftlich nach Abgabe des Arzneimittels zu 
erfolgen."' 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG), mit dem alle Arznei
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie einem einheitlichen 
Vertriebsweg über die Apotheke zugeführt werden. Die Aufzeichnungspflichten werden auf alle 
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Arzneimittel in diesem Indikationsbereich erweitert. Damit wird den neuen Entwicklungen in 
dieser Therapie Rechnung getragen. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 47 AMG). Gerinnungsfakto
renzubereitungen nach§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2aAMG wurden bislang im Rahmen der 
ärztlich kontrollierten Selbstbehandlung von Blutern an ihre Patienten abgeben. Damit lagen der 
hämophiliebehandelnden ärztlichen Person im Sinne von§ 14 Absatz 2a TFG alle für die Mel
dung an das Deutsche Hämophilieregister nach§ 21 Absatz la TFG relevanten Behandlungsda
ten vor. Durch die Überführung aller Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstö
rungen bei Hämophilie in den einheitlichen Vertriebsweg über die Apotheke liegen diese Daten 
zum Teil nur noch bei der abgebenden Apotheke vor (insbesondere Bezeichnung des Arzneimit
tels und Chargennummer). Zur Sicherstellung der Datenmeldung von der härriophiliebehan
delnden ärztlichen Person an das Deutsche Hämophiliezentrum werden die Apotheken ver
pflichtet, diese Daten dem verschreibenden Arzt zu übermitteln. Die Übermittlung erfolgt elekt
ronisch oder schriftlich nach der Abgabe des Arzneimittels an den Patienten. 



Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 32 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 10. Mai 2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

BT-Drs. 19/8753 

Zu Artikel 22 (Inkrafttreten) 

(Gestuftes Inkrafttreten der Änderungen der AMPreisV) 

Artikel 22 Abs.atz 3 wird wie folgt gefasst: 

,.(3) Artikel 1 Nummer 13, 14 Buchstabe a, Nummer 20 und 23 Buchstabe c, Artikel 14 Nummer 1 

Buchstabe b und Artikel 19 treten am ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkün

dung dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des ersten auf die Verkündung folgenden Jahres] in 

Kraft." 

Begründung: 

Die Änderungen der AMPreisV in Bezug Arzneimittel zur spezifischen Therapie für Gerinnungs

störungen (Artikel 14 Nummer 1 Buchstabe b) müssen zum gleichen Zeitpunkt wie die damit in 

Zusammenhang stehenden materiellen Änderungen des Vertriebswegs im AMG für diese Pro

dukte in Kraft treten. 



__ zB_4 ___________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Betreff: 

Sehr geehrter Herr_ 

Dienstag, 9. April 2019 10:27 
-@handelsblattgroup.com 
Ihre Anfrage zum GSAV /Importförderklausel 

vielen Dank für Ihre Anfrage und entschuldigen Sie bitte die verzögerte Antwort. Hierzu teilt Ihnen das 
Bundeswirtschaftsministerium (BMWi) mit: 

zu Ihren Fragen 1-3: 

Bundesminister Altmaier, die weitere Leitung des BMWi sowie die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter auf Fachebene 
führen fortlaufend eine Vielzahl von Gesprächen mit Vertreterinnen und Vertretern von Verbänden und 
Unternehmen. Die Inhalte dieser Gespräche sind, sofern sie nicht öffentlich stattfinden, vertraulich. 

· Als gewählter Abgeordneter unterhält Minister Altmaier seit rund 25 Jahren Kontakte zu wichtigen Unternehmen in 
seinem Wahlkreis. Im Januar 2019 gab es yor diesem Hintergrund u.a. auch Telefonate zwischen Minister Altmaier 
und der Fa. Kohlpharma. Zu weiteren Details und Inhalten können wir uns nicht äußern. 

Abstimmungen zwischen den Ressorts sowie Gespräche von Bundes.minister Altmaier mit seinen Kabinettkollegen 
kommentieren wir grundsätzlich nicht. 

zu ihrer Frage 4: 

Die Importquote für Arzneimittel wurde mit dem Ziel eingeführt, das deutsche Gesundheitssystem zu entlasten, 
indem Arzneimittelkosten gesenkt werden. Dazu sollen der Preisvorteil importierter Arzneimittel verstärkt genutzt 
und der Import gefördert werden. Die Bundesregierung hat sich am 30. Januar 2019 auf einen Entwurf für das 
Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) verständigt und sich dabei auch auf einen 
Kompromiss für die Importförderklausel geeinigt. Diesen Vorschlag unterstützt das BMWi. 

Mit freundlichen Grüßen 

Referat LB1 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 

Scharnhorststr. 34-37, 10115 Berlin 

Tel:+49iWI! . 
E-Mail: bmwi.bund.de 
Internet: http://www.bmwi.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 
auf www.bmwi.de/Datenschutzerklärung entnehmen. 

1 
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9. Mai 2019 16:22 
ST-D-V 

Ce: , M; Wehrmann, Iris, LA1; Kindermann, Arndt, LB5; Heckei, Sven-Olaf, Dr., PR-KR; Dörr-
Voß, Claudia, ST-D-V; Schreiber, Yvcinne, M; BUERO-LB5; Vorzimmer BM; BUERO-M; BUERO-ST-D-V 
Betreff: MdBu Vorbereitung bis 13.5., 12:00 Uhr: Gespräch BM mit Mdb Maag, MdB Hennrich und evtl. BM Spahn am 
14.5. 
Wichtigkeit: Hoch 

·Liebe_, 

BM spricht am Dienstag früh (aktueller Stand: 07:45 Uhr) mit Mdb Maag, MdB Hennri~ 
Gesundheitsausschusses und evtl. BM S ahn zum GSAV, insb. Importförderklausel, -

Hierfür bitten wir um Vorbereitung, die uns bille bis spätestens Montag, 12:00 Uhr erreichen 
muss: 

• In dem Teil zum GSAV sollte der aktuelle Stand des Gesetzgebungsverfahrens dargestellt 
werden, inkl. der Positionierun der Länder und wenn mö lieh auch der Fraktion . 

• 

Könntest du das bitte mit der Z auch auf der Grundlage unserer Gespräche Anfang der Woche in 
die Wege leiten? 

Viele Grüße und vielen Dank im Voraus 

--

1 



Berlin; 10. Mai 2019 

Gesprächsvorbereitung 

Herrn Minister 
a.d.D. 

Betr.: 
Gespräch mit MdB Maag, MdB Hennrich, BM 
Spahn (evtl.) zum 

• Arzneimittelsicherheitsgesetz (GSAV). 

• 

Ort; 
N.N. 

Importförderklausel 

-
Für den Termin am: 14.05.2019, 07:45 

Die Staatssekretärin 'und die Staatssekretäre haben 
Abdruck erhalten, 

Teilnehmer/innen: MdB Maag 
MdB Hennrich 
(BM Spahn) 

Anlass/Rahmen: 

Folgende Themen wurden angemeldet: 

1. Gesetzentwurf für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung - GSAV, hier: 

Importförderklausel (§ 129 Abs, 1 SGB V) 

'2. 
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Der Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSA V) 
enthält eine Regelung zur Abänderung der sog. Importförderklause/ (§ 129 Abs. 1 
SGB V). Gesetz is/Reakt/on u.a. auf sog. Lunapharm-Skandal um verunreinigte 
importierte Medikamente. 

Das Gesetz ist mitbestimmungspfllchtig. 

1. Durchgang BR: 15.03.2019 (BR Drs. 53119) 

1. Lesung BT: 04.04.2019 (BT Drs. 19/8753) 

► Aktuell geltende Importförderklausel:§ 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V 

Apotheken sind verpf/lChtet, in einem bestimmten Umfang an Versicherte der 
gesetzlichen Krankenkassen· imporlierte (rezeptpflichtige) Arzneimittel abzugeben. Die 
importierten Arzneimittel müssen preislich günstiger sein als die Arzneimittel auf dem 
deutschen Markt- entweder mindestens 15% oder mindestens 15,- Euro des Netto
Abgabepreises. 

Zielsetzung der Importförderklausel: Senkung der Arzneimitte/kosten bzw. der 
Ausgf;lben der Krankenkassen. Dazu sollte der Preisvorteil importierter Arzneimittel 
verstärkt genutzt und der Import gefördert werden. 

► Regelung im Gesetzentwurf der BReg- GSAV 

Der Gesetzentwurf der BReg sieht eine Modifikation der Importförderklausel vor: 

• Abgabepreis des Arzneimittels bis 100,- Euro 
➔ Preisabstand von mindestens 15% : 

• Abgabepreis des Arzneimittels zwischen 100,- Euro und 300,- Euro 
➔ Preisabstand von mindestens 15,- Euro 

• Abgabepreis über 300,- Euro 
➔ Preisabstand von mindestens 5% 

Diese Regelung wurde als Kompromiss zum GSA V auf BM-Ebene vereinbarl. 
Entspricht Vereinbarung der Krankenkassen mit Apotheken im sog. Rahmenvertrag zur 
Arzneimittelversorgung. · 

Zielsetzung der Änderung: Krankenkassen sollen deutlich mehr vom Preisabstand 
profitieren als bisher, v.a. bei den hochpreisigen Arzneimitteln. 

► Position der Bundesländer 

Am 15.03.2019 beschloss der BR im 1. Durchgang mehrheitlich die Abschaffung der 
Importförderklausel (Empfehlung Gesundheitsausschuss des BR: Abschaffung mit 14: 
1 (SL) : 1 (HE)). . 

Begründung: Die Länder sehen durch importierte Arzneimittel und Arzneimittel
importeure v.a. ein Sicherheitsrisiko für die QualifEit der Arzneimittel und die Versorgung 
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der Patient*lnnen (Stichwort: Lunapharm). Zudem sei der Einspareffekt im Vergleich zu 
anderen Kostendlimpfungsmaßnahmen in der Arzneimittelversorgung (z.B. 
Rabattverträge der Krankenkassen) sehr gering, aber mit einem großen bürokratischen 
Aufwand verbunden. 

Die Bundesregierung sagte in ihrer Gegenäußerung zum Beschluss des BR (Kabinett 
am 27.03.) Prüfung der Forderung nach Abschaffung der Importförderklausel zu. 

► Position der CDU/CSU-Fraktion 

Wir kennen keine Positionierung der Gesamtfraktion. Die Frage soll im persönlichen 
Gespräch am Dienstag, 14.5. besprochen werden. Gesundheitspolitiker wollen 
lmportkfausel - wie die Länder- abschaffen. 

-
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von: 12 BMG [mailto: @bmg.bund.de] 
Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 09:55 
An: 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz'; POSTSTELLE 
(INFO), ZBS•Post 
Ce: 112 BMG; 115 BMG; 11 BMG; 1 BMG; 'ref312@bk.bund.de' 
Betreff: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

aufgrund eines Kompromisses aus der Diskussion im parlamentarischen Raum haben sich noch Änderungen 
an dem bereits mit Ihnen abgestimmten ÄA 17 zu§· 129 SGB V ergeben. Zur Erleichterung Ihrer Prüfung 
sind die vorgenommenen Änderungen im Änderungsmodus dargestellt. Der Änderungen beinhalten auch 
die bereits von BMJV übermittelten rechtsförmlichen Änderungen. 

Ich wäre Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen hierzu bis zum 21. Mai 2019 DS an das 
Referatspostfach l 12(w,bmg. bund.de. mitteilen kötmten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende 
Stellungnahmen erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverständnis auszugehen. Das BMJV bitte ich um 
die Rechtsprlifung. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

, (üÜl'llm!lhlll 
...
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Referat 112 - Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarznelmittel 
Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
1 
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Tel. +49 (0)228 99441--
@bmg.bund.de 

www.bundesgesundheitsmlnisterium.de 
www.twltter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bung 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten Ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten Im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https:Uwww.bundesgesundheitsmlnlsterlum.de/datenschutz,html 
entnehmen. 
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Entwurf 
Formulierungshilfe 
Änderungsantrag 17 

der Fraktionen der CDU/CSU und.SPD 
zum Entwurf eines Gesetzes !Ur mehr Sicherheit In der Arzneimittelversorgung (GSAV) 
BT--Drs. 19/8763 . 

Zu Artikel 12 Nummer 8 {§ 129 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch) 

(Aut--ldem Bioslmllars. Importregelung) 

~ .. N.ll!l!!!l.!lL 8 wird wie folgt geändert: · 

1. Buchstabe a Doppelbuchstabe bb wird wie folgt gefasst: 

,bb) Folgender Sl!atze welrd!!.Q angefügt: 

„Die Regelungen für preisgünstige Arzneimittel nach Satz 1 Nummer 1 und 2 und den 
Sätzen 2 bis 8 gelten entsprechend·für Im Wesentlichen gleiche biotechnologisch 
hergestellte biologische Arzneimittel, f(lr die der Gemeinsame Bundesausschuss in den 
Rlchtiinlen nac_h § 92 Absatz 1 Satz 2 N_ummer 6 eine Austauschbarkeit zu einem 
biologischen Referenzarzneimittel festgestellt hat. Satz 1 Nummer 2 gilt nicht für 
biotechnologisch hergestellte Arzneimittel oder antlneoplastische Arzneimittel zur 
~ralen Anwendung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem 
Bundesministerium fllr Gesundheit bis zu 31. Dezember 2021 einen Bericht über die 
!llir.tschaftlichen Auswirkungen von Satz 1._tlummer 2 vorzulegen." .. ' 

2. Buchstabe b wird wie folgt gefasst: 

,b) Absatz 1a wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 2 werden die Wörter „erstmals bis zum 30. September 2014" gestrichen. 

bb) Nach Satz 2 Werden die folgenden Sätze eingefügt: 

„Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt In den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 
Nummer" 6 für die ärztliche Verordnung unverzllglich Hinweise zur Austauschbarkeit von 
biologischen Referenzarzneimitteln durch im Wesentlichen gleiche biotechnologisch 
hergestellte biologische Arzneimittel unter Berücksichtigung Ihrer therapeutischen 
Vergleichbarkeit. Die Hinweise sind erstmals bis zum .. -~~[elnsetzen: Angabe des Tages und 
Monats des lnkrafttretens dieses Gesetzes nach Artikel 22 Absatz 1 sowie der Jahreszahl 
des ersten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] zu bestimmen. Spätestens bis zum 
[einsetzen: Angabe des Tages und Monats des lnkrafltrelens dieses Gesetzes nach Ar!llsfil 
;ra__sowie der Jahreszahl des dritten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] gibt der 
Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 
ebenfalls Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimitteln durch 
Apotheken. Zur Umsetzung des Regelungsauftrags erhält der Gemeinsame 
Bundesausschuss auf Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterlagen bei der zuständigen 
Bundesoberbehörde."' 

3. In Buqhstabe c werden in Ab§atzNumme, 4b we,de>1-die Wörter „erneuten Verordnung" 
durch die Wörter „erneuten Abgabe und Abrechnung" ersetzt. 



.Begründung 

Zu !!fil:LNummer 1 und 2 

Es handelt sich um ·Konkretisierungen sowie um eine Erweiterung des Regelungsauftrags 
des GBA für den Austausch auf Apothekenebene. Die Austauschbarkeit von biologischen 
Arzneimitteln, die der G-BA zu bewerten hat, betrlfft nur die Gruppe der blotechnologlsch 
hergestellten biologischen Arzneimittel, nicht die Gesamtheit all.er biologischen Arznelrnittel. 
So sollen beispielsweise pflanzliche Arznelrnittel, deren Wirkstoffe biologischer Natur sind, 
nicht erfasst werden. Zudem wird klargestellt, dass es um die Beurteilung der 
Austauschbarkeit von Bioslmilars zum jewelllgen Referenzarzneimittel geht. Der Verweis auf 
die Richtlinie 2001 /83/EG zur Defüilion der biologischen Arzneimittel kann entfallen, da 
dieser In § 84 schon angegeben ist. Der Regelungsauftrag für die Austauschbarkeit von 
Bloslmilars wird aus Gründen des Zusammenhangs in einem eigenen Satz normiert. Der G
BA erhält die Aufgabe, spätestens zum Zeitpunkt des lnkrafttretens der Regelung zum 
Austausch von biologischen Arzneimittelns auf Apothekenebene, In den 
Arznelmlttelrlchtlinien ebenfalls Hinweise zur Austauschbarkeit fürdiese Arznelmlitel auf 
Apothekenebene festzulegen. Darüber hinaus erhält der G-BA zum Zweck der Umsetzung 
seines Regelungsauftrags wie im Rahmen von § 35a Absatz 2 Satz 2 ~ die Möglichkeit 
der Einsichtnahme in die Zulassungsunterlagen bei den zuständigen Bundesoberbehörden. 

Zu Nummer3 

Es handelt sich um el~e Klarstellung, Bel der Rahmenvereinbarung nach§ 129 Absata: 2 
SGg.\l geht es, anders als bei den Verträgen nach § 82 SGS'I, nicht um die erneute 
Verordnung, sondern um die erneute Abgabe und Abrechnung aufg..Grund einer erneuten 
Verordnung, 



__ ze_4 __________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Betreff: 
Anlagen: 

Viele Grüße 

-IVC3 

Tel:-

BUERO-JVC3 

~· Mai 2019 11:17 
-IVC3; ZB4 
WG: Abstimmung Änderungsanträge zum GSAV 
Änderungsanträge GSAV Stand 10.5„pdf 

Von: -112 BMG [mailto:Angela.Buettrich@bmg.bund.de] 
, Gesendet: Montag, 13. Mai 2019 11:14 
- An: 'Auswärtiges Amt'; 'Beauftragter für Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung'; 'Behindertenbeauftragter'; 

'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der 
Verteidigung'; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat'; 'Bundesministerium für Arbeit und soziales'; 
'Bundesministerium für BIidung und Forschung'; 'Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft';
'Bundesministerium für Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium für Umwelt, _N_;,turschutz und 
nukleare Sicherheit'; 'Bundesministerium für Verkehr und digitale Infrastruktur'; POSTSTELLE (INFO), ZBS-Post; 
'Bundesministerium für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des Bundeskanzleramtes'; 
'Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; Patientenbe~ 
Ce: 'ref312@bk.bund.de'; 112 BMG; 11 BMG; L2 BMG; 1 BMG; -112 BMG 
Betreff: Abstimmung Änderungsanträge zum GSAV 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

anliegend übersende ich Ihnen ein Paket für Formulierungshilfen zu Änderungsanträgen der Koalitionsfraktionen 
'zum o.g. Gesetzgebungsvorhaben. Gegenüber den bereits übersandten Änderungsanträgen haben sich im 
parlamentarischen Verfahren noch folgende Änderungen ergeben: 

• Änderung des fachfremden ÄA 1 im Hinblick auf die Streitwertgrenze (1,5 Mio) 
• Neuer fachlicher ÄA 13 zu Verbandmittel (deshalb verschieben sich alle nachfolgenden Nummern) 
• Änderung der Begründung in ÄA 14 (bisher 13) zur Cannabisversorgung 
• Änderung in ÄA 15 (bisher 14) zu anwendungsbegleitenden Datenerhebung (18 Monate statt bisher 1 Jahr) 
• Änderung In ÄA 19 (bisher 18) (Folgeänderung) 

Ich wäre Ihnen dank_bar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen hierzu bis zum 14. Mai 2019 DS an das 
Referatspostfach 112@bmg.bund.de mitteilen könnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen 
erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverständnis auszugehen. Das BMJV bitte Ich um die Rechtsprüfung. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

Referat 112 -Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 
Bundesministerium für Gesundheit 
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Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441--

bm .bund.de 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der.Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html 
entnehmen. 
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Entwurf 

Formulierungshilfe 

Änderungsantrag 18 

der Fraktionen der CDU/CSU und SPD 

Stand: 14.05.2019 

zum Entwurf eines Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

. BT"Drs.19/8753 

Zu Artikel 12 Nummer 9 (§ 130a SGB V) 

(Inflationsausgleichs/Preismoratorium) 

1. Nach Artikel 12 Nummer 9 Buchstabe a wird folgender Buchstabe b. eingefügt: 

,b) Nach§ 130aAbsatz 3b Satz 3 SGB V wird folgender Satz 4 eingefügt: 

,,Satz 2, zweiter Halbsatz gilt nicht für Preiserhöhungen nach§ 130a Absatz 3.a Satz 2 SGB V."' 

2. Die bisherigen Buchstaben b und c werden zu Buchstaben c und d. 

Begründung: 

ZuNummerl 

Die Einführung eines Inflationsausgleichs durch das Arzneimittelversorgungsstärkungsgesetz sollte 

den pharmazeutischen Unternehmern die Möglichkeit geben, Preise von Arzneimitteln, für die das 

Preismoratorium gilt, zu erhöhen, um steigende Personal" und Sachkosten angemessen zu 

berücksichtigen. Mit der Änderung wird klargestellt, dass eine Preiserhöhung aufgrund der Nutzung 

des Inflationsausgleichs nicht durch den zuvor bereits ganz oder teilweise abgelösten 

Generikaabschlag wieder gemindert werden kann. 

ZuNummer2 

Redaktionelle Änderung auf Grund der Einfügung in Nr. 1 . 



__ ze_4 __________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 
Betreff: 
Anlagen: 

Liebe_, 

wir haben keine Anmerkungen. 

Vlele Grüße 

ZB4 

Von: Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4 
Gesendet: Mittwoch 15. Mai 2019 10:24 
An: ZB4 
Betreff: WG: Änderungsanträge GSAV 

Vlele Grüße 

Jochen Puth-Weissenfels, ZB4 

Tel:6743 

Von: -112 BMG [mailto: 
Gesendet: Mittwoch, 15. Mai 2019 10:20 

ZB4 
Mittwoch, 15. Mai 2019 10:32 

-IVC3 
BUERO-IVC3; BUERO-ZB4' 
WG: Änderungsanträge GSAV 
ÄA Inflationsausgleich Generikaabschlag_l4.5.pdf 

An: 'Auswärtiges Amt'; 'Beauftragter für Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung'; 'Behindertenbeauftragter'; 
'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz'; 'Bundesministerium der 
Verteidigung'; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat'; 'Bundesministerium für Arbeit und soziales'; 
'Bundesministerium für Bildung und Forschung'; 'Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft'; 
'Bundesministerium für Familie, Senioren, Frauen und Jugend'; 'Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und 
nukleare Sicherheit'; 'Bundesministerium für Verkehr und digitale Infrastruktur'; POSTSTELLE (INFO), ZBS-Post; 
'Bundesministerium für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung'; 'Chef des Bundeskanzleramtes'; 
'Datenschutzbeauftragte'; Drogenbeauftragte BMG; Patientenbeauftragte 
Ce: 'ref312@bk.bund.de'; 112 BMG; 11 BMG; L2 BMG; 1 BMG; Finken, Pia -112 BMG 
Betreff: Änderungsanträge GSAV 

Sehr geehrte Damen und Herren, 
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in der Anlage übersende Ich im Nachgang zu der bereits eingeleiteten Ressortabstimmung eine Änderung zum 
fachlichen Änderungsantrag Nr. 18 (Stand 10.05.2019). Es handelt sich gegenüber der bereits übersandten Fassung 
lediglich um eine redaktionelle Änderung in der Begründung, die im Rahmen des parlamentarischen Verfahrens 
gewünscht wurde. 

Ich wäre Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen hierzu bis zum 15. Mai 2019 DS an das 
Referatspostfach 112@bmg.bund.de mitteilen könnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen 
erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverständnis auszugehen. Das BMJV bitte ich um Rechtsprüfung. 

Mit freundlichen Grüßen. 
Im Auftrag 

Referat 112-Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 
Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441-

@bmg,bund,de 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https:ljwww.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.htmi 
entnehmen. 
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____ ,z_B_4 __________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Betreff: 

Viele Grüße 
IVC3 

Tel:-

Von: 2B4 
Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 10:19 
An: BUERO-IVC3 
Ce: BUERO-2B4 

BUERO-IVC3 
Montag, 20. Mai 2019 10:27 

-IVC3 . 
WG: TERMIN 21.5., DS !!! WG: Ejlt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 

Betreff: AW: TERMIN 21.5., DS ! ! ! WG: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 

Wir haben keine Anmerkungen. 
Grundsätzlich wurde die Änderung zur Importförderklausel letzte Woche auf parlm. Ebene vereinbart. 
Daher hierzu keine Kommentierung. 

Viele Grüße 

284 

Von: BUERO-IVC3 
Ges~. Mai 2019 09:58 
An: - 2B4; - IVC3; Kopp, Dietmar, Dr., IVC3/IVC6 
Ce: BUERO-2B4 
Betreff: TERMIN 21.5., DS !!! WG: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 
Wichtigkeit: Hoch 

Viele Grüße 

-IVC3 

Tel:-

Von: -112 BMG [~@bmq.bund.de] 
Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 09:55 
An: 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz'; POSTSTELLE 
(INFO), 2B5-Post 
Ce: 112 BMG; 115 BMG; 11 BMG; 1 BMG; 'ref312@bk.bund.de' 
Betreff: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 
Wichtigkeit: Hoch 
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Sehr geehrte Damen und Herren, 

aufgrund eines Kompromisses aus der Diskussion im parlamentarischen Raum haben sich noch Änderungen 
an dem bereits mit Ihnen abgestimmten ÄA 17 zu § 129 SGB V ergeben. Zur Erleichterung Ihrer Prüfung 
sind die vorgenommenen Änderungen im Änderungsmodus dargestellt. Der Änderungen beinhalten auch 
die bereits von BMJV übermittelten rechtsförmlichen Änderungen. 

Ich wäre Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen hierzu bis zum 21. Mai 2019 DS an das 
Referatspostfach l.Ll.@bmg.bund.de mitteilen könnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende 
Stellungnahmen erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverständnis auszugehen. Das BMJV bitte ich um 
die Rechtsprüfung. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

-
Referat 112 -Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 

. Bundesministerium für Gesundheit 

_Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441--

~ 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html 

entnehmen. 
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-.;;;Z;;..84;...,_ ________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 
Betreff: 
Anlagen: 

Wichtigkeit: 

z.K. 

Viele Grüße 

ZB4 

-----Ursprüngliche Nachricht----, 

BUERO-ZB4 
Freitag, 24. Mai 2019 14:29 
-IVC3 
BUERO-IVC3 
WG: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 
2019-5-20 Entwurf_ÄA §129_aut idem und Import (Anm.BMJV).docx 

Hoch 

Von: Juergen.Ehler@bmf.bund.de [mailto:Juergen.Ehler@bmf.bund.de] 
Gesendet: Freitag, 24. Mai 2019 14:16 
An: mlchael.meier@bmg.bund.de; 115@bmg.bund.de 
Ce: Peter.Miessen@bmf.bund.de; @bmf.bund.de; Karl-Heinz.Noehrbass@bmf.bund.de; bock-
he@bmjv.bund.de; 112@bmg.bund.de; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; BUERO-ZB4; 

@bmf.bund.de 
Betreff:WG: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrter Herr Meier, 

der Änderungsantrag wird seitens BMF abgelehnt.Ausschlaggebend hierfür ist die geplante Ausnahme von 
biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln sowie antineoplastischen Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung 
von der Verpflichtung zur Abgabe preisgünstiger importierter Arzneimittel. 

Die Ablehnung resultiert aus den hiermit verbundenen Mehrkosten in Höhe von jährlich 10 Mio. Euro und 
insbesondere aus der Überlegung, dass die Ausnahmeregelung für bestimmte Arzneimittel eine Präjudizwirkung 
entfaitet·und Forderungen nach sich ziehen könnte, weitere Arzneimittel von der genannten Verpflichtung 
herauszunehmen. 

Die in der Begründung vorgebrachten besonderen Anforderungen an Transport und Lagerung sind u. E. kein 
ausschlaggebendes Argument für eine Ausnahme. Sollten sich besondere Anforderungen an Transport und Lagerung 
für die betreffenden Arzneimittel ergeben, so könnten diese von geeigneter Stelle vorgegeben werden. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

Jürgen Ehler 

1 



Dr. Jürgen Ehler 
Referat II C 3 
Bundesministerium der Finanzen 
Wilhelmstraße 97, 10117 Berlin 
Telefon: 030 18 682-2701 
E-Mail: Juergen.ehler@bmf.bund.de 
Internet: http://www.bu ndesfinanzministerium .de 

-----Ursprüngliche Nachricht-----
Von: Meier, Michael -115/117 BMG [mailto:Michael.Meier@bmg.bund.de] · 
Gesendet: Dienstag, 21. Mai 2019 17:06 
An: 'bock-he@bmjv.bund.de' 
Ce: 'jochen.puth-weissenfels@bmwi.bund.de'; 'BUERO-ZB4@bmwi.bund.de'; Ehler Dr., Jürgen (II C 3); -

■@bmjv.bund.de'; 112 BMG; 115 BMG . 
Betreff: WG: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung · 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrte Frau Bock, 

vielen Dank für die Rückmeldung. Die Anmerkungen, soweit Sie sich nicht auf die Importregelung beziehen, wurden 
Ihnen bereits in der heute per Mail übersandten überarbeiteten Fassung (s. E-Mail von Frau Büttrich von 11:39 Uhr) 

adressiert. 

Anbei übersende ich Ihnen auch noch Anmerkungen zur Importregelung. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

Michael Meier 

Referat 115 - Arzneimittelversorgung in der GKV 
Tel.:4500 

-----Ursprüngliche Nachricht-----
Von: -112 BMG 
Gesendet: Dienstag, 21. Mai 2019 11:40 
An: 115 BMG <115@bmg.bund.de> 
Ce: Meier, Michael -115/117 BMG <Michael.Meier@bmg.bund.de>; 112 BMG <112@bmg.bund.de>; -

@bmg.bund.de> 
Betreff: WG: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 
Wichtigkeit: Hoch 

Lieber Herr Meier, 
anbei die Kommentare des BMJV zum ÄA 17 mit der Bitte um Prüfung und Rückmeldung bis heute Dienstschluss. 

Vielen Dank und viele Grüße 

-----Ursprüngliche Nachricht-----
Von: -@bmjv.bund.de [mailto:-@bmjv.bund.de] 
Gesendet: Dienstag, 21. Mai 2019 11:04 
An: 112 BMG <112@bmg.bund.de> 
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112 BMG < @bmg.bund.de>; bock-he@bmjv.bund.de; -@bmjv.bund.de; 
@bmjv.bund.de; @bmjv.bund.de; -@bmjv.bund.de 

Betreff: WG: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 
Wichtigkeit: Hoch 

BMJV 

Sehr geehrte_, 

bezüglich Ihres aktualisierten Änderungsantrags 17 zu§ 129 SGB V danken wir für die Übernahme unserer 
rechtsförmlichen Änderungsbitten aus dem letzten Durchgang (dort noch zum Änderungsantrag 16 zu§ 129 SGB V). 
Unsere Anmerkungen und Änderungsbitten, die Ihre Überarbeitung betreffen, haben wir im Änderungsmodus im 
beigefügten Dokument kenntlich gemacht. 

Nochmals vermerkt haben wir auch unsere inhaltlichen Anmerkungen und insbesondere die gestellten Nachfragen 
aus dem vorherigen Durchgang. Diesbezüglich hatten wir von Ihnen leider noch keine Rückmeldung erhalten, so 
dass wir ausdrücklich auch hierzu noch um Erläuterung bitten. 

Für Rückfragen stehen wir wie immer gerne zur Verfügung. 

Mit freundlichen Grüßen 

- Referat IV A 6 - Rechtsprüfung; Sprachberatung; Allgemeines Verwaltungsrecht -
- Referat IV B 4 - Rehabilitierung (DDR-Unrecht); Gesundheitsrecht; Kranken- und Pflegeversicherungsrecht 
Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz Mohrenstraße 37 
10117 Berlin 

Telefon: (030) 18 580 -
Mail: -@bmjv.bund.de 

-----Ursprüngliche Nachricht----
Von: Bock, Heike 
Gesendet: Montag, 20. Mai 2019 09:55 

An:--
Betreff: FW: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 
Wichtigkeit: Hoch 

From: -112 BMG 
Sent: Monday, May 20, 2019 9:54:57 AM (UTC+0l:00) Amsterdam, Berlin, Be'rn, Rome, Stockholm, Vienna 
Ta: 'Bundesministerium der Finanzen'; Poststelle BMJV; 'Bundesministerium für Wirtschaft und Energie' 
Ce: 112 BMG; 115 BMG; 11 BMG; 1 BMG; 'ref312@bk.bund.de' 
Subject: Eilt: geänderter ÄA GSAV zu Importregelung 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

aufgrÜnd eines Kompromisses aus der Diskussion im parlamentarischen Raum haben sich noch Änderungen an dem 
bereits mit Ihnen abgestimmten ÄA 17 zu§ 129 SGB V ergeben. Zur Erleichterung Ihrer Prüfung sind die 
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vorgenommenen Änderungen im Änderungsmodus dargestellt. Der Änderungen beinhalten auch die bereits von 
BMJV übermittelten rechtsförmllchen Änderungen. 

Ich wäre Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen hierzu bis zum 21. Mai 2019 DS an das 
Referatspostfach 112@bmg.bund.de mitteilen könnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen 
erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverständnis auszugehen. Das BMJV bitte Ich um die Rechtsprüfung. 

Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftrag 

,_ 
BMG_C_M 

Referat 112 -Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 

Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 

Tel. +49 (0)228 99441-

-@bmg.bund.de 

www.bundesgesundheltsministerium.de<http://www.bundesgesundheitsministerium.de/> 

www.twitter.com/BMG_Bund<http://www.twitter.com/BMG_Bund> 

www.facebook.com/BMG. Bund <http://www.facebook.com/BMG .Bund> 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten Ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG 
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Bundesrat Drucksache 254/1/19 

13.06.19 

Empfehlungen G 

der Ausschüsse 

zu Punkt ... der 979. Sitzung des Bundesrates am 28. Juni 2019 

Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

A 

1. Der Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, ·zu dem vom Deutschen 

Bundestag am 6. Juni 2019 verabschiedeten Gesetz gemäß Artikel 77 Absatz 2 

des Grundgesetzes die Einberufung des Vermittlungsausschusses mit dem Ziel 

der grundlegenden Überarbeitung des Gesetzes zu verlangen. 

Begründung: 

Das vom Deutschen Bundestag verabschiedete Gesetz enthält mehrere zwin
gend überarbeitungsbedürftige Regelungen. 

Unter anderem bestehen erhebliche Bedenken gegen die in Artikel 1 Num
mer 22 Buchstabe b und Nummer 25 Buchstabe c sowie gegen die in Arti
kel 12 Nummer 8 Buchstabe a getroffenen Neuregelungen. 

a) Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b: 

§ 64 Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 und Nummer 2 AMG verpflichtet die zu
ständigen Überwachungsbehörden der Länder künftig, bei Verdacht auf 
Arzneimittel- oder Wirkstofffälschungen oder bei Hinweis auf schwerwie
gende Mängel von Arzneimitteln oder Wirkstoffen unangemeldete Inspek
tionen durchzuführen. Ausweislich der Begründung sei dies wegen der in 
diesen Fällen gegebenen besonderen Gefahrenlage erforderlich. Dies ist so 
nicht nachvollziehbar. Bereits mit Blick auf die weitreichende und eine 
Vielzahl unterschiedlicher Fallkonstellationen umfassende Legaldefinition 
für gefälschte Arzneimittel in § 4 Absatz 40 AMG wird deutlich, dass sich 
die Gefahrenlage an den jeweiligen Umständen des Einzelfalls bemisst 
und dabei höchst unterschiedlich sein kann. Der ursprüngliche Gesetzent-
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wurf der Bundesregierung sah insoweit folgerichtig eine vorgehende Prü
fung der Erforderlichkeit einer unangemeldeten Inspektion im konkreten 
Einzelfall vor. 

b) Zu Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe c: 

Der neue § 69 Absatz 1 b AMG ändert die grundlegende Systematik des 
§ 69 AMG. Die Bundesoberbehörde erhält hierdurch künftig einen Rück
rufvorbehalt, der im Sinne einer !ex specialis-Regel den Entscheidungen 
der zuständigen Landesbehörde vorgeht beziehungsweise eine andere Ent0 

scheidung der Landesbehörde nachträglich abändern kann. Die Regelung 
unterläuft den Grundsatz der funktionalen Gewaltenteilung in Artikel 30 
Grundgesetz, wonach die Ausübung der staatlichen Befugnisse und die Er
füllung der staatlichen Aufgaben Sache der Länder ist. 

c) Zu Artikel 12 Nummer 8 Buchstabe a: 

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme zum Gesetzentwurf der Bun
desregierung vom 15. März 2019 (vgl. BR-Drucksache 53/19 (Beschluss)) 

· unter anderem die Streichung von § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 
SGB V gefordert. Die Vorschrift stellt eine nicht mehr erforderliche büro
kratische Doppelregulierung mit vergleichsweise geringem Einsparpoten
zial dar. Zugleich ist der durch sie beförderte Parallelimportmarkt ein Ein
fallstor für Arzneimittelfälschungen in den deutschen Markt. 

Die vom Deutschen Bundestag beschlossene Neuregelung trägt diesen Be
denken nur unzureichend Rechnung. Sie ersetzt lediglich die bisherige 
Preisabstandsgrenze für Apotheken zur Abgabe von preisgünstigen Im
portarzneimitteln durch eine differenziertere Preisabstandsregelung. Aus
genommen davon sind künftig allein biotechnologisch hergestellte Arz
neimittel und Zytostatika wegen besonderer Anforderungen an Transport 
und Lagerung. Der GKV-Spitzenverband wird zudem verpflichtet, bis En
de 2021 einen Bericht zu erstellen, den das Bul)desministerium für Ge
sundheit' bewertet und dem Deutschen Bundestag zur Befassung hinsicht
lich der weiteren Notwendigkeit der Importregelung vorlegt. 

Diese Beschränkung lediglich auf biotechnologisch hergestellte und anti
neoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung aus der Import
förderung stellt allenfalls eine Teillösung dar. 

Die in der Vergangenheit aufgetretenen Fälschungsfälle beschränken sich 
gerade nicht auf die beiden Arzneimittelgruppen, für die nun eine Aus
nahme von der Importförderklausel angedacht ist. Dies zeigt beispielhaft 
der vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte am 5. Juni 
2019 gemeldete und in Großbritannien aufgetretene Fälschungsfall, in dem 
bei einem Parallelimporteur eine vollständige Fälschung (Tabletten, Falt
schachtel, Blister, Gebrauchsinformation) des Arzneimittels. Xarelto® 
20mg identifiziert wurde (https://www.bfarm.de/SharedDocs/Arzneimittel
zulassung/ Arzneimittelfaelschungen/DE/2019/Xarelto.html). Dieses Arz
neimittel fällt weder unter die vorgenannten Arzneimittelgruppen noch 
handelt es sich um ein besonders preisintensives Arzneimittel. 

) 
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Gemeinsames Merkmal der in der Vergangenheit auffällig gewordenen 
Arzneimittel war nicht die Eigenschaft als Biopharmazeutikum oder paren
teral zu verabreichendes Zytostatikum, sondern der Vertriebsweg im Rah
men des Parallelhandels. 

Darüber hinaus kann auch der Begründung zur Änderung, dass gerade 
Biopharmazeutika und parenteral zu verabreichende Zytostatika besondere 
Anforderungen an die Lagerung und den Transpmt stellten und diese des
halb von der I)Tiportförderung auszunehmen sind, nicht vorbehaltlos ge
folgt werden. Einerseits sind Biopharmazeutika als auch parenteral zu ver
abreichende Zytostatika nicht zwangsläufig empfindlicher als andere Arz
neimittel, andererseits können auch anders eingesetzte Arzneimittel (zum 
Beispiel Impfstoffe) besondere Anforderungen an Lagerung und Tempera
tur haben. Die Einführung von Ausnahmen von der Importförderklausel 
unter Fokussierung auf bestimmte Arzneimittelgruppen ist daher nicht 
zielführend. Die Sicherheit der in Deutschland in den Verkehr gebrachten 
Arzneimittel kann nur durch eine vollständige Streichung der Importför
derklausel wirksam gesteigert werden. 

B 

Der Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat für den Fall der Zustimmung 
zum Gesetz ferner, die folgende Entschließung zu fassen: 

* 2. Zu Artikel 1 Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG) 

Der Bundesrat stellt fest, dass die Versorgung der Hämophilen in Deutschland 
über die Heimselbstbehandlung international anerkannt und seit Jahrzehnten 

etabliert ist. 

Der Bundesrat befürchtet, dass die Änderungen des AMG eine Schwächung der · 

Zentrumsversorgung zur Folge hat, weil die enge Bindung zwischen Zentrum 

und Patient durchbrochen wird. 

Für den Fall der Anrufung des Vermittlungsausschusses wird die Abstimmung über die empfohlene Ent

schließung bis zum Abschluss des Vermittlungsverfahrens zurückgestellt. 
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Der Bundesrat erinnert an den Beschluss der 81. Gesuudheitsministerkonferenz 

(GMK) zur Absicherung uud Stärkuug der Hämophiliebehandlung in Deutsch

land. Die Gesundheitsministerkonferenz stellte einstimmig fest, dass sich die 

Heimselbstbehandlung der Bluterpatientinnen uud -patienten grundsätzlich be

währt hat und dass dabei die Abgabe der Gerinnungsfaktorenkonzentrate durch 

die hämostaseologisch qualifizierten Ärzte an ihre Patienten nach § 47 AMG 
. ' 

eine wichtige Rolle spielt. Die GMK bat zugleich die Kultusministerkonferenz, 

sich für den Erhalt und die Stärkung derHämophiliebehancllung in interdiszip

linären Behandluugszentren (Comprehensive Care Centres, CCC) an den Uni

versitätskliniken einzusetzen. 

Der Buudesrat ist der Auffassung, dass das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, 

den „aktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstö

rungen bei Hämophilie Rechnung zu tragen", auch mit weniger drastischen 

Eingriffen in die Versorgung dieser sensiblen Patientengruppe erreichbar wäre. 

Begründung: 

Die Möglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungspräparaten durch Ärzte, die 
mit dem Transfusionsgesetz von 1998 im AMG verankert worden ist, dient vor 
allem einer qualitätsgesicherten Abgabe mit der damit einhergehenden gründli
chen Dokumentation durch die Ärzte und ist heute Grundlage einer sicheren 
und qualitativ hochwertigen Versorgung der Patienten. 

Die Änderung des Vertriebswegs hätte eine erhebliche Schwächung der Zent
rumsversorgung zur Folge, weil die enge Bindung zwischen Zentrum und Pati
ent durchbrochen würde. Die damit verbundene Verlagerung der Versorgung 
ist aus ärztlicher Perspektive genauso wenig wünschenswert wie aus Sicht des 
Patienten. Dies bestätigten die Bundesärztekammer und die Arzneimittelkom
mission der deutschen Ärzteschaft in ihrer Stellungnahme zum Referentenent
wurf des Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. An der 
grundsätzlichen Kritik ändern auch geringfügige Nachbesserungen des Gesetz
entwurfs nichts. 

Die Änderungen würden zudem dazu führen, dass innovativen Versorgungs
verträgen zwischen Krankenkassen und Hämophiliezentren die Grundlage ent-. 
zogen wird. Solche Verträge gibt es mittlerweile flächendeckend mit den Er
satzkassen (vdek-Vertrag) sowie mit einigen regionalen AOKen und Betriebs
krankenkassen. Bei diesen Verträgen wird auch der wirtschaftliche Einsatz der 
Arzneimittel zur Vertragsgrundlage gemacht. 

Das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den „aktuellen Entwickltmgen in.der 
spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie Rechnung zu 
tragen", sollte auch mit weniger drastischen Eingriffen in die Versorgung die
ser sensiblen Patientengruppe erreichbar sein. 
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Um dem berechtigten Anliegen nach Preistransparenz Rechnung zu tragen, 
können die einzelnen Krankenkassen bilaterale Rabattverträge nach 
§ 130a SGB V oder § 130c SGB V abschließen und im Gegenzug eine ausrei
chende Honorierung der Zentren grundsätzlich über Versorgungsverträge si
cherstellen. Inhaltlich ergänzt wird dies durch die Änderung des § 132i SGB V. 
Nach dieser schließen Krankenkassen oder deren Landesverbände Versor
gungsverträge mit ärztlichen Einrichtungen, die auf die Behandlung von Ge
rinnungsstörungen bei Hämophilie durch hämostaseologisch qualifizierte Ärzte 
spezialisiert sind. 
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Ministerium für Soziales, Gesundheit, 
Frauen und Familie des Saarlandes 
Herrn Staat.ssekretär Stephan Kolling 
Franz-Josef-Röder~Straße 23 
66119 Saarbrücken 

Ministerium für Soziales Gesundheit, 
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Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen, 

Ministerium für Arbeit, Soziales und 
Integration des-Landes Sachsen-Anhalt 
Frau Staatssekretärin Beate Bröcker 
Turmschanzenstraße 25 
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Thüringer Ministerium. für Arbeit, Soziales, 
Gesundheit, Frauen und Familie 
Frau Staatssekretärin lnes Feierabend 
Wemer-Seelenbinder-Straße 6 
99096 Erfurt 

mit dem vom Deutschen Bundestag beschlossenen Gesetz für mehr Sicherheit in der Arznei

mittelversor$Ung (GSA V) reagieren wir auf die jüngsten Vorflille mit gefälschten und verun- · 

reinigten At;zneimitteln. Wir treffen wichtige und notwendige Maßnalunen zur Verbesserung 

der Sicherheit und der Versorgung der Pati~ntinnen und Patienten mit Arzneimitteln. Um 
diese Ziele zur erreichen, ist es nach meiner Auffassung dringend erforderlich, dass das GSAV 

zeitnah in Kraft tteten kann. Das Gesetz berücksichtigt dabei eine Vielzahl wichtiger Anliegen 
und Forderungen der Länder: 

• In der Ermächtigungsgrundlage, die den Erlass der dringend benötigten Überarbei

tung der Frischzellen-Verbotsverordnung ermöglicht, werden die notwendigen recht
lichen Präzisierungen vorgenommen. 

• Nach den Vorkommnissen bei der Herstellung von Arzneimitteln durch Heilpraktiker 

wird die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln zum Schutz der Patientinnen 
und Patienten beschränkt. 

• Zudem werden für die Überwachungsbehörden der Länder die Voraussetzungen zur 

Überwachung der bereits seit dem 9. Februar 2019 geltenden delegierten Verordnung 
über Sicherheitsmerkmale geschaffen. 

• Vor dem Hintergrund des nunmehr bald in Kraft tretenden Mutual Recognltion Ag

reement zwischen der EU und den USA wird die Anerkennung von Good Manufac

turlng Practices-Dokumenten zur Erleichterung der Einfuhr von Arzneimitteln gere
gelt. 
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• Dem Wunsch der Länder. nach einer Regelung zu Rückstellmustern von Wirkstoffen 

in der EU wird mit dem Gesetzentwurf ebenfalls Rechnung getragen. 

• Entsprechend der Forderung der Länder werden die Hersteller von Grlppelmpfstof0 

fen verpflichtet, bis splitestens zum 1. März eines Jahres die voraussichtlichen Preise 

an die Kassenärztliche Bundesver~lnigung zu melden. 

Der Gesetzentwurf sieht als Reaktion auf die Vorkommnisse zu verunreinigten und gefälsch

ten Arzneimitteln· ferner eine Stärkung der K9ord!n!erungsfunktlon der Bundesoberbehörden 

vor, um ein abgestimmtes Vorgehender Behörden von Bund und Ländern zu gewährleisten. 

Dies stellt gerade auch im Hinblick auf in jüngster Zeit vermehrt auftretende Lieferengpässe 

einen wichtigen Schritt dar, um die bestmögliche Versorgung der Patientinnen und Patienten 

mit Arzneimitteln sicherzustellen. Eine Einschränkung der Kompetenzen der Landesbehör· 
den ist damit nicht verbunden, 

Die teilweise von Länderseite vorgetragenen Bedenken gegen das GSAVim Gesundheitsaus
schuss des Bundesrates am 12, Juni 2019 zeigen einen Erläuterungs bedarf; den Ich gerne auf• 
greife: 

• Die bisherige Regelung in§ 64 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG} zu den Inspek
tionen bleibt Im Grundsatz be_stehen und wird zur Stärkung der Überwachung um 

Beispiele ergänzt, In denen grunds!\tzlich unangemeldete Inspektionen als erforder· 

lieh angesehen werden. Solche Beispiele sind u.a. Verdachtsfälle von Arzneimittelfäl

schungen und Hinweise auf schwerwiegende Mängel. Wichtig Ist aber: Je nach Ausge

staltung des Einzelfalls bleibt es bei der Entscheidung der Überwachungsbehörde, ob 

ein solcher Fall vorliegt. Die vom Deutschen Bundestag vorgenommene Präzisierung · 

war nach dem Ergebnis der Anhörung im Gesundheitsausschuss des Deutschen Bun

destages aus Sicht der Mehrheit der Abgeordneten im Sinne eines Gesamtkompromis
ses zu dem Gesetz geboten. 

• Mit der Regelung in§ 69 Absatz lb AMG wird die Rückrufkompetenz der Bundesober
behörden als Reaktion auf die VerunrelnigungValsartan-haltiger Arzneimittel nun

mehr bei nationalen Zulassungen, ebenso wie dies bisher bereits bei zentralen und eu
ropäischen Zulassungen der Fall ist; a',lf solche Fälle erweitert, ln denen der Rückruf 

nicht zwingend lm Zusammenhang mit zulassungsbezogenen Maßnahmen erfolgt. Es 
wird eine Rückrufkompeterui auch für Fälle von Qualitätsmängeln eingeführt Bel der 
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Im Gesetzentwurf vorgesehenen Rückrufkompetenz der Bundesoberbehörden han· 

delt es sich - anders als im Gesundheitsausschuss des Bundesrates von einigen Län

dern vorgetragen - n!s;b.t um eine !ex spedalis. Dies geht bereits aus den Ausführun

gen der Bundesregierung In der Gegenäußerung auf die Stellungnahme des Bundesra

tes hervor. Vielmehr besteht diese Kompetenz - ebenso wie in det derzeit geltenden 

Fassung des§ 69 Absatz 1 Satz 3 AMG - !:lilQlfil der weiterhin gegebenen Zuständigkeit 

der Länder. Die Regelung eröffnet zum Schutz der Patientinnen und Patienten rasche 

Handlungsoptionen auch in solchen Fällen, in denen nicht klar ist, ob ein GMP-Man

gel oder ein Mangel in Verbindung mit der Zulassung eines Arzneimittels vorliegt. 

• Ein erheblicher Diskussionspunkt im Gesetzgebungsverfahren war die Importrege

lung. Die jetzt gefundene Regelung ist Ausdruck des Kompromisses, ~hne den dieses 

wichtige Verfahren nicht hätte abgeschlossen werden können. Die.Neufassung ent

spricht weitgehend der Regelung über preisgünstige Importarzneimittel, die die 

Selbstverwaltung im neu verhandelten Rahmenvertrag über die Arzneimittelversor

gung vereinbart hat. Die neu gefasste differenzierte Preisabstandsregelung ist zur He

bung von Wirtschaftlichkeitsreserven erforderlich geworden, da bei hochpreisigen 

Arzneimitteln, die zunehmend in der Versorgung eine Rolle spielen, kein ausreichen

der Anreiz mehr bestand, eine über 15 Euro liegende Preisvergünstigung beim Einkauf 

Im Ausland durch einen importierenden Hersteller als Einsparung an die gesetzlfche 

Krankenkassen weiterzugeben. Die Höhe des absoluten Preisabstandes von 15 Euro 

wurde bereits in einem Prüfbericht des Bundesrechnungshofs ·aus dem Jahr 2014 kriti
siert. 

Das GSAV berücksichtigt mit der Herausnahn:ie biotechnologisch hergestellter Arznei

mittel und antlneoplastischer Arzneimittel zur parentalen Anw~ndung aus dem Gel

tungsbereich der Importregelung den Bericht der Task Force Lunapharm des Landes 

Brandenburg, der die Biopharmazeutika und monok!onalen Antikörper als besonders 

empfindlich hinsichtlich der Transport- und Lagerbedingungen beschreibt. Dabei ist 

darauf hinzuweisen, dass die hier In Rede stehende sozialrechtliche Importförderklau

sel im Fall Lunapharm nicht Ursache der Apothekenbelieferung war. 

Insgesamt sind wir der Überzeugung, dass die Neufassung der Importregelung eine 

angemessene Reaktion auf die Vorfälle mit parallel gehandelten Arzneimitteln dar-
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stellt und zugleich geeignet ist, weiterhin Wlrtschaftl!chkeitsreserven in der gesetzli

chen Krankenversicherung zu heben. Durch die Evaluierung und die Berichtspflicht 

des Spitzenverbandes B1md der Krankenkassen zur Importregelung bis zum $1. De

zember 2021, einschließlich der Zuleitung dieses Berichts mit einer Bewertung des 

Bundesministeriums für Gesundheit an den Deutschen Bundestag ist gewährleistet, 

dass die Auswirkungen der Importreglung zeitnah einer erneuten Bewertung unterzo
gen werden. 

• Was die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Hämophilie betrifft, so ver

binden wir mit den Regelungen zur Notfallversorgung, den Vertrligen mit Hämophl

liezentren nach § 132 i SGB V sowie zum Apothekenrecht die Erwartung, die Hämo

ph!liezentren nachhaltig zu st!lrken, unter Einbezug der neuen Arzneimitteltherapien 
für Hlimophlliepatienten. Mit den im parlamentarischen Verfahren eingebrachten 

Änderungen erfolgten weitere Regelungen, die die Position der Zentren weiter stär· 

ken; In den Verträgen mit den Kassen sind zusätzlich die intensive Beratung der Pati

entinnen und Patienten über die Langzeitfolgen der Erkrankung zu vergüten; die Zen

tren werden zur Sichenµig der Prozess-, Struktur- und Ergebnisqualität v:erpflichtet, 
die den Empfehlungen der.Fachgesellschaften entspricht. Mit einer Änderung der 

Apothekenbetriebsordnung wird erstmals err~icht, dass der verschreibende Arzt von 

der abgebenden Apotheke u.a. die Chargenbezeichmfng des abgegebenen Arzneimit

tels zur Hämophilie-Behandlung erhält. Dies ist auch deshalb wichtig, weil auch bisher 

ein erheblicher Teil der Patienten nicht über Hämophiliezentren versorgt wurde und 

in diesen Fällen dem behandelnden Arzt keine Informationen über die abgegebenen 
Chargen vorlagen. 

Insgesamt enthält das GSAV also ein Paket wichtiger und ausgewogener Maßnahmen zur Si

cherheit der Patientinnen und Patienten. Eine Anrufung des Vennlttlungsausschusses würde 

das rasche Inkrafttreten dieses wichtigen ·Gesetzes verhindern. Ich wäre Ihnen dankbar, wenn 

Sie diese Gesichtspunkte bei der Abstimmung im Bundesrat am 28. Juni 2019 berücksichtigen 
würden. Gerne ist das Bundesministerium für Gesundheit bereit, t\ber die bereits im GSAV 

enthaltenen Berichtspflichten hinaus auch die Auswirkungen der geänderten Vollzugsrege

lungen des AMG zwei Jahre nach Inkrafttreten des GSAV zu evaluieren und dem Bundesrat 
hierzu einen Erfahrungsbericht zu übermitteln. 

Mit freundlichen Grüßen 
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__ z,;,.B4 __________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 

Ce: 

Betreff: 

Kennzeichnung: 
Kennzeichnungsstatus: 

.sehr geehrte -

Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4 
Mittwoch, 26. Juni 2019 15:17 
-@bmg.bund.de; 'Bundesministerium der Finanzen'; 
'Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz'; POSTSTELLE 
(INFO), ZBS-Post; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat'; 

ZB4 
112 BMG; 'ref3l2@bk.bund.de'; 11 BMG; 1 BMG; L2 BMG; 113 BMG; 115 
BMG 
AW: Abstimmung zur Protokollerklärung der Bundesregierung zum·Gesetz 
für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 

Zur Nachverfolgung 
Erledigt 

für BM,Wi erkläre ich unser Einverständnis zur Protokollerklärung. Der Bericht ist vor der Weiterleitung an den BR 

mit den Ressorts abzustimmen. 

Mit freundlichem Gruß 

MR Jochen Puth-Weißenfels 
Z B 4 - Referat Gesundheitswirtschaft 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 
Scharnhorststraße 34-37 
10115 Berlin 
Tel:: 030-18 615-6743 
Jochen. Puth-Weissenfels @ bmwi.bund.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 
auf www.bmwi.de/Datenschutzerklärung entnehmen. 

Von: -@bmg.bund.de mailto: .bund.de] 
Gesendet: Mittwoch, 26. Juni 2019 14:57 
An: 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz'; POSTSTELLE 
(INFO), ZBS-Post; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat' 
Ce: 112 BMG; 'ref312@bk.bund.de'; 11 BMG; 1 BMG; L2 BMG; 113 BMG; 115 BMG 
Betreff: Abstimmung zur Protokollerklärung der Bundesregierung zum Gesetz für mehr Sicherheit in der 
Arzneimittelversorgung (GSAV) 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

anliegend übersende Ich. Ihnen den Entwurf einer Protokollerklärung zum o.g. Gesetzgebungsvorhaben. 

BMG hat die nachfolgende Rückmeldung aus Baden-Württemberg erreicht: 

,,Wegen der noch offenen Frage Zustimmung zum GSAV ist der kritischste Punkt das Thema Hämophilieversorgung. 
Für uns ist hier Bewegung möglich, wenn das BMG die Entwicklung beobachtet, dem BR zeitnah (3-6 Monate) nach 
In-Kraft-Treten berichtet und die Änderungen umgehend zurückdreht, wenn sich Versorgungsprobleme zeigen." 

1 



Um den Bedenken von BW Rechnung zu tragen und eine Zustimmung zu dem o.g. Gesetzentwurf im Rahmen der 
Sitzung des BR Plenum am 28. Juni 2019 zu erreichen, wurde die angefügte Protokollerklärung erstellt. 

Ich wäre Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen bis heute (26.06.), Dienstschluss an das . 
Referatspostfach 112@bmg.bund.de mitteilen könnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen 
erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverständnis zu der ProtokolJerklärung auszugehen. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

-
Referat 112 -Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 
Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 

Tel. +49 (0)228 99441-■ 
Fax +49 (0)228 99441-

~ 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links.· 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 
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__ z_B4_,_ __________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Betreff: 

Anlagen: 

Wichtigkeit: 

Viele Grüße 
Dietmar Kopp, IVC3/IVC6 

Tel:7353 

Kopp, Dietmar, Dr., IVC3/IVC6 
Donnerstag, 27. Juni 2019 14:21 

B4;-IVC3 
WG: Abstimmung zur Protokollerklärung der Bundesregierung zum Gesetz 
für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) 
Protokollerklärung B-Reg. TOP 06 GSAV 979. BR-P Stand 27.6. 12.30,docx 

Hoch 

Von: -@bmg.bund.de [~@bmg.bund.de] 
Gesendet: Donnerstag, 27. Juni 2019 14:19 
An: 'Bundesministerium der Finanzen'; 'Bundesministerium der Justiz und für Verbraucherschutz'; POSTSTELLE. 
(INFO), ZBS-Post; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat' 
Ce: 'ref3l2@bk.bund.de'; 112 BMG; 11 BMG; 1 BMG; l2 BMG; 'IIC3@bmf.bund.de' 
Betreff: WG: Abstimmung zur Protokollerklärung der Bundesregierung zum Gesetz für mehr Sicherheit in der 
Arzneimittelversorgung (GSAV) 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

anliegend übersende ich Ihnen die auch auf politischer Ebene mit Baden-Württemberg abgestimmte 
Protokollerklärung, die morgen im Rahmen der Sitzung des Bundesrates eingebracht werden soll, zur Kenntnis. 

Gegenüber der Ihnen gestern übersandten Fassung haben sich noch wenige Änderung·en und Ergänzungen ergeben. 

1 Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

-
Referat 112-Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 
Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
Tel. +49 (0)228 99441-
-@bmg.bund.de 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
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www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links.· 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG 
können Sie der Datenschutzerklärung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.httnl 

entnehmen. 

Von:-112 BMG 
Gesendet: Mittwoch, 26. Juni 2019 14:57 
An: 'Bundesministerium der Finanzen' <Poststelle@bmf.bund.de>; 'Bundesministerium der Justiz und für 
Verbraucherschutz' <poststelle@bmjv.bund.de>; 'Bundesministerium für Wirtschaft und Energie' 
<info@bmwi.bund.de>; 'Bundesministerium des Innern, für Bau und Heimat' <poststelle@bmi.bund.de> 
Ce: 112 BMG <112@bmg.bund.de>; 'ref312@bk.bund.de' <ref312@bk.bund.de>; 11 BMG <11@bmg.bund.de>; 1 
BMG <1@bmg.bund.de>; L2 BMG <L2@bmg.bund.de>; 113 BMG <113@bmg.bund.de>; 115 BMG 

<115@bmg.bund.de> 
Betreff: Abstimmung zur Protokollerklärung der Bundesregierung zum Gesetz für mehr Sicherheit in der l 
Arzneimittelversorgung (GSAV) 
Wichtigkeit: Hoch 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

anliegend übersende ich Ihnen den Entwurf einer Protokollerklärung zum o.g. Gesetzgebungsvorhaben. 

BMG hat die nachfolgende Rückmeldung aus Baden-Württemberg erreicht: 

,,Wegen der noch offenen Frage Zustimmung zum GSAV ist der kritischste Punkt das Thema Hämophilieversorgung. 
Für uns ist hier Bewegung möglich, wenn das BMG die Entwicklung beobachtet, dem BR zeitnah (3-6 Monate) nach 
In-Kraft-Treten berichtet und die Änderungen umgehend zurückdreht, wenn sich Versorgungsprobleme zeigen." 

Um den Bedenken von BW Rechnung zu tragen und eine Zustimmung zu dem o.g. Gesetzentwurf im Rahmen der 
Sitzung des BR Plenum am 28. Juni 2019 zu erreichen, wurde die angefügte Protokollerklärung erstellt. 

Ich wäre Ihnen dankbar, wenn Sie mir etwaige Einwendungen bis heute (26.06.), Dienstschluss an das 
Referatspostfach 112@bmg.bund.de mitteilen könnten. Sollte ich bis dahin keine anderslautende Stellungnahmen 
erhalten, erlaube ich mir, von Ihrem Einverständnis zu der Protokollerklärung_ auszugehen. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

-
Referat 112 -Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel 

Bundesministerium für Gesundheit 

Rochusstraße 1, 53123 Bonn 

Postanschrift: 53107 Bonn 
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Tel. +49 (0)228 99441-■ 
Fax +49 (0)228 99441-

~ 
www.bundesgesundheitsministerium.de 
www.twitter.com/BMG Bund 
www.facebook.com/BMG.Bund 

Hinweis zu externen Links. 
Auf Art und Umfang der übertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss. 
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Protokollerklärung der Bundesregierung zum 
Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung {GSAV) TOP 06 
anlässlich der 979. Sitzung des Bundesrates am Freitag, dem 28. Juni 2019 

Das Land Baden-Württemberg sieht offene Fr~gen bei der Hämophilieversorgung. Entsprechend 

wird das Bundesministerium für Gesundheit sechs Monate nach dem Inkrafttreten der mit dem 

GSAV geänderten Regelungen zur Hämophilieversorgung dem Bundesrat einen unter Einbezie

hung der Betroffenenverbände und Versorgungszentren erstellten Bericht übermitteln, der die 

Erfahrungen im Hinblick auf die neuen Regelungen zum Vertriebsweg für Arzneimittel zur Hä

mophiliebehandlung, zur Zentrumsversorgung und der Notfallversorgung von Hämophilie

Patienten und -Patientinnen sowie einen gegebenenfalls durch die Erfahrungen veranlassten 

gesetzlichen Änderungsbedarf darstellt, mit dem etwaige Versorgungsprobleme behoben werden 

können. 



Bundesrat Drucksache 254/19 (Beschluss) 

28.06.19 

Beschluss 
des Bundesrates 

Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

Der Bundesrat hat in seiner 979. Sitzung am 28. Juni 2019 beschlossen, dem vom 
Deutschen Bundestag am 6. Juni 2019 verabschiedeten Gesetz gemäß Artikel 104a 

Absatz 4 des Grundgesetzes zuzustimmen. 

Der Bundesrat hat ferner die aus der Anlage ersichtliche Entschließung gefasst. 
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Drucksache 254/19 (Beschluss) 

Anlage 

Entschließung 

zum 

Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung 

Zu Artikel ! Nummer 13 (§ 43 Absatz 3a AMG) 

Der Bundesrat stellt fest, dass die Versorgung der Hämophilen in Deutschland über 
die Heimselbstbehandlung international anerkannt und seit Jahrzehnten etabliert ist. 

Der Bundesrat befürchtet, dass die Änderungen des AMG eine Schwächung der 
Zentrumsversorgung zur Folge hat, weil die enge Bindung zwischen Zentrum und 
Patient durchbrochen wird. 

Der Bundesrat erinnert an den Beschluss der 81. Gesundheitsministerkonferenz 

(GMK) zur Absicherung und Stärkung der Härnophiliebehapdlung in Deutschland. 
Die GMK stellte einstimmig fest, dass sich die Heimselbstbehandlung der Bluterpa
tientinnen und -patienten grundsätzlich bewährt hat und dass dabei die Abgabe der 
Gerinrtungsfaktorenkonzentrate durch die hämostaseologisch qualifizierten Ärzte an 

ihre Patienten nach§ 47 AMG eine wichtige Rolle spielt. Die GMK bat zugleich die 
Kultusministerkonferenz, sich für den Erhalt und die Stärkung der Härnophiliebe
handlung in interdisziplinären Behandlungszentren (Comprehensive Care Centres, 
CCC) an den Universitätskliniken einzusetzen. 

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den 
„aktuellen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen 

bei Hämophilie Rechnung zu tragen", auch mit weniger drastischen Eingriffen in 
die Versorgung dieser sensiblen Patientengruppe erreichbar wäre. 
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Begründung: 

Die Möglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungspräparaten durch Ärzte, die 
mit dem Transfusionsgesetz von 1998 im AMG verankert worden ist, dient vor 
allem einer qualitätsgesicherten Abgabe mit der damit einhergehenden gründli
chen Dokumentation durch die Ärzte und ist heute Grundlage einer sicheren 
und qualitativ hochwertigen Versorgung der Patienten. 

· Die Änderung des Vertriebswegs hätte eine erhebliche Schwächung der Zent
rumsversorgung zur Folge, weil die enge Bindung zwischen Zentrum und Pati
ent durchbrochen würde. Die damit verbundene Verlagerung der Versorgung 
ist aus ärztlicher Perspektive genauso wenig wünschenswert wie aus Sicht des 
Patienten. Dies bestätigten die Bundesärztekammer und die Arzneimittelkom
mission der deutschen Ärzteschaft in ihrer Stellungnahme zum Referentenent
wurf des Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung. An der 
grundsätzlichen Kritik ändern auch geringfügige Nachbesserungen des Gesetz

. entwurfs nichts. 

Die Änderungen würden zudem dazu führen, dass innovativen Versorgungs
verträgen zwischen Krankenkassen und Hämophiliezentren die Grundlage ent
zogen wird. Solche Verträge gibt es mittlerweile flächendeckend mit den Er
satzkassen (vdek-Vertrag) sowie mit einigen regionalen AOKen und Betriebs
krankenkassen. Bei diesen Verträgen wird auch der wirtschaftliche Einsatz der 
Arzneimittel zur Vertragsgrundlage gemacht. 

Das mit der Regelung beabsichtigte Ziel, den „aktuellen Entwicklungen in der 
spezifischen Therapie von Gerinnungsstörungen bei Hämophilie Rechnung zu 
tragen", sollte auch mit weniger drastischen Eingriffen in die Versorgung die
ser sensiblen Patientengruppe erreichbar sein. 

Um dem berechtigten Anliegen nach Preistransparenz Rechnung zu tragen, 
können die einzelnen Krankenkassen bilaterale Rabattverträge nach 
§ 130a SGB V oder § 130c SGB V abschließen und im Gegenzug eine ausrei
chende Honorierung der Zentren grundsätzlich über Versorgungsverträge si
cherstellen. Inhaltlich ergänzt wird dies durch die Änderung des § 132i SGB V. 
Nach dieser schließen Krankenkassen oder deren Landesverbände Versor
gungsverträge mit ärztlichen Einrichtungen, die auf die Behandlun_g von Ge
rinnungsstörungen bei Hämophilie durch hämostaseologisch qualifizierte Ärzte 
spezialisiert sind. 



__ Z..,B4 ___________________ _ 

Von: 
Gesendet: 
An: 
Ce: 

Betreff:. 

Anlagen: 

Wichtigkeit: 

Lieber-

- PR-KR 
Mittwoch, 3. Juli 2019 16:26 
-@bmg.bund.de 
Zinsmeister, Florian, PR-KR; PR-KR; 
PR-KR; -PR-KR; BUERO-ZB4; Puth-Weissenfels, Jochen, ZB4; 

--ZB4 
WG: Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung; hier: 
Gegenzeichnung der Urschrift durch andere Minister/-innen + T. heute DS. 
+/Abgabe der Zuständigkeit für die ArzneimittelpreisVO 

. 807931_01.pdf; 0254-19B.pdf 

Hoch 

wir halten es nicht für sachlich geboten, dass BM Altmaier Ihr Gesetz für mehr Sicherheit in der 
Arzneimittelversorgung ebenfalls unterzeichnet. 

Was die andere Sache anbelangt, dass unsere ArzneimittelpreisVO jetzt im Rahmen einer BMG-Sammelverordnung 
auf den Weg gebracht werden soll, sind wir mit der Vorgehensweise einverstanden. Ich würde unsere VO, die 
bereits im PKP im KM für eine Kabinettbefassung im Juli angemeldet war, entsprechend stilllegen. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag ---
Referat PR-KR 
Bundesministerium für Wirtschaft und Energie 

Scharnhorststr. 34-37, 10115 Berlin 

Tel:+49.-
E-Mail: bmwi.bund.de 
Internet: http://www.bmwi.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang 
mit personenbezogenen Daten im BMWi können Sie der Datenschutzerklärung 
auf www.bmwi.de/Datenschutzerklärung entnehmen. 

Von: ~mg.bund.de (mailto:~] 
Gesendet: Mittwoch, 3. Juli 2019 11:50 
An: @bm·v.bund.de'· PR-KR; BUERO-PRKR 
Ce: -L2 BMG; -L2 BMG 
Betreff: Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung; hier: Gegenzeichnung der Urschrift durch andere 
Mlnisterj-innen + T. heute DS.+ 
Wichtigkeit:· Hoch 

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen, 

wegen der Eilbedürftigkeit wende ich mich auf diesem Weg an Sie. 

1 



Der Bundesrat hat am 28. Juni 2019 dem Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung zugestimmt (sh. 
Anhang). 

Die Schriftleitung im BfJ hat die Urschrift für das Gesetz hergestellt (Druckfahne im Anhang). 

Wegen folgender Regelungen ist die Gegenzeichnung durch andere Mlnister/-innen zu prüfen: 
• Artikel 10a/10b - Änderung des Gerichtskostengesetzes/Rechtsanwaltsvergütungsgesetzes - BMJV 
• Artikel 14 -Änderung der Arznelmittelpre/sverordnung ~ BMWi 

Bitte teilen Sie mir mit, ob Sie eine Gegenzeichnung durch lhre/-n Minister/-in für erforderlich halten. Für eine 
kurzfristige Rückmeldung möglichst bis heute Dienstschluss wäre ich Ihnen dankbar. 

Mit freundlichen Grüßen 
Im Auftrag 

-
Referat L2 - Parlament- und Kabinettangelegenheiten 
Bundesministerium für Gesundhe.lt 

Friedrichstraße 108, 10117 Berlin 

Postanschrift: 11055 Berlin 

Tel.: +49 030 18441-■ 
Fax: +49 030 18441-

~ 
www.bundesgesundheitsministerium.de 

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nähere Informationen zum Umgang mit 
personenbezogenen Daten im BMG können Sie der Datenschutzerklärung _auf 
https:ljwww.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen. 
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